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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2021/...

(2021. gada 15. decembris)

par veselibas apriipes tehnologiju novértésanu

un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru?,

1 OV C 283,10.8.2018., 28. Ipp. un OV C 286, 16.7.2021., 95. lpp.

2 Eiropas Parlamenta 2019. gada 14. februara nostaja (OV C 449, 23.12.2020., 638. Ipp.) un
Padomes 2021. gada 9. novembra nostaja pirmaja lasijuma (Oficialaja Véstnesi vel nav
publicéta). Eiropas Parlamenta ... nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta).
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ta ka:

(1

)

G)

Veselibas apriipes tehnologiju attistiba ir svarigs ekonomiskas izaugsmes un inovacijas
dzinulis Savieniba un ir svariga, lai sasniegtu augstu veselibas aizsardzibas Iimeni, kas ar
veselibas politikas palidzibu ir janodroSina it visiem. Veselibas apriipes tehnologijas ir
inovativa ekonomikas nozare un ir dala no kopg&ja veselibas apriipes izdevumu tirgus, kura
Ipatsvars Savienibas iek§zemes kopprodukta ir 10 %. Veselibas apriipes tehnologijas
aptver zales, mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un
mediciniskas procediiras, ka ar1 slimibu profilakses, diagnostikas vai arstéSanas

pasakumus.

Veselibas apriipes tehnologiju novértésana (HTA) ir uz zinatniskiem pieradijumiem balstits
process, kas kompetentajam iestadém dod iesp€ju noteikt jaunu vai jau esosu veselibas
apripes tehnologiju relativo iedarbigumu. HTA galveno uzmanibu pievers tam, kada ir
veselibas apriipes tehnologijas pievienota vértiba salidzinajuma ar citam jaunam vai jau

eso$am veselibas apriipes tehnologijam.

HTA spgj palidzet veicinat inovaciju, kas piedava vislabakos risinagjumus pacientiem un
sabiedribai kopuma, un HTA ir svarigs riks, ar kuru garant&t veselibas apriipes tehnologiju

pienacigu ievieSanu un izmantoSanu.
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4) HTA var aptvert gan kliniskos, gan nekliniskos veselibas apriipes tehnologiju aspektus
atkariba no veselibas apripes sist€mas. Savienibas lidzfinansgtajas vienotajas ricibas
attieciba uz HTA (EUnetHTA vienotas ricibas) ir apzinatas devinas jomas, kuru griezuma
veselibas apriipes tehnologijas tiek novértétas. No devinam jomam cetras ir kliniskas, bet
piecas — nekliniskas. Novértésanas Cetras kltniskas jomas attiecas uz veselibas problémas
un pasreizgjas veselibas apriipes tehnologijas apzinasanu, vértéjamas veselibas apripes
tehnologijas tehnisko raksturlielumu izpéti, tas relativa droSuma un relativa kliniska
iedarbiguma izpéti. Piecas nekliniskas noveértéSanas jomas attiecas uz veselibas apriipes
tehnologijas izmaksu un ekonomiska aspekta izveértésanu, ka ari uz tehnologijas &tiskajiem,

organizatoriskajiem, socialajiem un juridiskajiem aspektiem.

%) HTA var uzlabot zinatniskos pieradijumus, kurus izmanto, lai pienemtu kliniskus 1émumus
un dotu iesp&ju pacientiem pieklit veselibas apriipes tehnologijam, tai skaita gadijumos,
kad veselibas apripes tehnologija noveco. HTA iznakumu izmanto par pamatu, uz kura
balstas 1émumi par budzeta lidzeklu pieskirSanu veselibas aprup€, pieméram, attieciba uz
veselibas apriipes tehnologiju cenu vai kompensaciju apméra noteik$anu. Tapéc HTA var
dalibvalstim palidzet izveidot un uzturét ilgtsp€jigas veselibas apriipes sist€mas, ka ar1

stimul&t inovaciju, kas pacientiem dod labakus rezultatus.
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(6)

(7

Sakara ar to, ka vairakas dalibvalstis novértéSanu veic paraléli un atSkiras valstu tiesibu
akti, noteikumi un administrativas normas, kas reglament& novértéSanas procediiras un
metodiku, veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem var nakties saskarties ar vairakiem
un atskirigiem datu pieprasijumiem. Atkariba no konkréta valsts veselibas apriipes

konteksta tas var arT novest pie rezultatu dubléSanas un variacijam.

EUnetHTA vienoto ricibu ietvaros dalibvalstis novertésanu dazreiz ir veikusas kopigi,
tomer brivpratiga sadarbiba ir bijusi neefektiva un iznakums giits neefektivi, palaujoties uz
projektos balstitu sadarbibu, jo nav ilgtsp&jiga sadarbibas modela. Rezultati, ko dod
EUnetHTA vienotas ricibas, ar1 to kopiga kliniska noverteésana, dalibvalsts [imenT joprojam
izmantoti ierobezota apméra, tatad nepietickami noveérsot, ka viena un taja pasa vai tuva
termina dazadu dalibvalstu iestades un struktiiras, kas atbildigas par HT4, vienu un to pasu
veselibas apriipes tehnologiju novérté divkart. No otras puses, $Ts regulas istenosana biitu
janem véra galvenie EUnetHTA vienoto ricibu rezultati, jo Tpasi tikla zinatniskie rezultati,
piem&ram, metodiskie un norazu dokumenti, ka arT informacijas tehnologiju (IT) riki, ko

izmanto informacijas glabaSanai un apmainai.
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®)

Padome 2014. gada 1. decembra secindjumos par inovaciju pacientu laba® atzina HTA ka
veselibas politikas instrumenta svarigo nozimi, , ar ko sekmét uz pieradijumiem balstitas,
ilgtsp€jigas un taisnigas izvéles veselibas apriipes un veselibas apriipes tehnologiju joma,
lai dotu labumu pacientiem. Miné&tajos secinajumos Padome art aicinaja Komisiju turpinat
atbalsttt ilgtsp€jigu sadarbibu un liidza uzlabot dalibvalstu kopigo darbu pie H7A4 un
izpétit, kadas ir sadarbibas iesp€jas saistiba ar informacijas apmainu starp kompetentajam
struktiiram. Turklat Padome 2015. gada 7. decembra secinajumos par personalizétu
medicinu pacientiem? aicinaja dalibvalstis un Komisiju nostiprinat H74 metodiku, kas
piemérojama personaliz&tai medicinai, un Padomes 2016. gada 17. junija secinajumos par
lidzsvara stiprina$anu farmacijas sistémas Eiropas Savieniba un tas dalibvalstis® Padome
velreiz apstiprinaja, ka dalibvalstis redz skaidru pievienoto vertibu, ko nodroSina sadarbiba
HTA joma. ArT Komisijas Ekonomikas un finansu lietu generaldirektorata un Ekonomikas
politikas komitejas 2016. gada oktobra kopigaja zinojuma pausts aicinajums pilnveidot
Eiropas sadarbibu H7A joma. Visbeidzot, Padome 2021. gada 15. junija secinajumos par
piekluvi zaléem un mediciniskajam iericém spécigakai un noturigai ES?, aicinaja
dalibvalstis un Komisiju izpétit iesp&ju izveidot ES faktisko datu vaksanas un pieradijumu
iegiiSanas ricibas planu, kas veicinas labaku sadarbibu starp pasreizgjam valstu un
parrobezu iniciativam un varétu palidz&t samazinat gadijumus, kad H74 un maksataju

lémumu pienemsSana balstas uz nepilnigiem pieradijumiem.

W N -

OV C 438, 6.12.2014., 12. Ipp.
OV C 421, 17.12.2015., 2. Ipp.
OV C 269, 23.7.2016., 31. Ipp.
OV C 2691, 7.7.2021., 3. Ipp.
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9) Eiropas Parlaments 2017. gada 2. marta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot zalu
pieejamibu! aicinaja Komisiju péc iespéjas driz ierosinat tiesibu aktu par Eiropas sistému
HTA veikSanai un saskanot parredzamus HTA kriterijus, lai biitu iesp&jams noteikt, kada ir
veselibas apriipes tehnologiju pievienota terapeitiska vertiba un relativais iedarbigums
salidzinajuma ar labako pieejamo alternativu, nemot veéra inovacijas limeni un ieguvumus

pacientiem.

(10) Komisija 2015. gada 28. oktobra pazinojuma "Vienota tirgus pilnigoSana — plasakas
iespgjas cilvekiem un uznémeéjdarbibai" deklargja nodomu ieviest H74 iniciativu, kuras
meérkis bis uzlabot koordinaciju noltika izvairities no produkta vairakkartéjas novertésanas

dazadas dalibvalstis un uzlabot vienota tirgus darbibu veselibas apripes tehnologiju joma.

! OV C 263, 25.7.2018., 4. Ipp.
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(1)

(12)

Sis regulas mérkis ir panakt augstu veselibas aizsardzibas limeni pacientiem un lietotajiem,
vienlaikus nodrosinot netraucétu ieksgja tirgus darbibu attieciba uz zalém, medictniskam
iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. Vienlaikus ar o regulu izveido
satvaru, ar ko atbalsta dalibvalstu sadarbibu un pasakumus, kas vajadzigi veselibas apriipes
tehnologiju kltniskai novertésanai. Abi mérki tiek istenoti vienlaikus un, lai gan tie ir
nesaraujami saistiti, neviens no tiem nav mazak svarigs. Attieciba uz Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 114. pantu $aja regula ir izklastitas procediiras un noteikumi
kopiga darba veikSanai un satvara izveidei Savienibas limeni. Attieciba uz LESD

168. pantu, lai gan §1 regula tiecas nodrosinat augstu veselibas aizsardzibas limeni, ta lauj

dalibvalstim sadarboties konkrétos H7A aspektos.

Darbs biitu javeic kopigi, ievérojot labas administrativas prakses principu, un ar to biitu

jacensSas panakt visaugstaka limena kvalitati, parredzamibu un neatkaribu.
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(13) Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem biezi vien ir griitibas iesniegt to pasu
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus dazadam dalibvalstim, ka arT dazados
laika posmos. IesniegSanas dubléSanas un dazadu iesniegSanas terminu izskatiSana dazadas
dalibvalstis var radit butisku administrativo slogu veselibas aprupes tehnologiju
izstradatajiem, jo 1pasi mazakiem uznémumiem ar ierobezotiem resursiem, un varétu
veicinat apgriitinatu un izkroplotu piekluvi tirgum, ka rezultata truktu uznémeéjdarbibas
prognozg€jamibas, rastos lielakas izmaksas un ilgtermina — negativa ietekme uz inovaciju.
Tadel] Saja regula butu japaredz mehanisms, ar ko nodroS$ina, ka veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajs visu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kas
nepiecieSami kopigajai kliniskajai noveértéSanai, iesniedz tikai vienu reizi Savienibas

[iment.
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(14)

Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu dalibvalstis ir atbildigas par savas veselibas
politikas noteik$anu un par veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizéSanu
un sniegSanu. Pie min€tajiem pienakumiem pieder veselibas pakalpojumu un mediciniskas
apriipes parvaldiba un jo Tpasi STm nozarém atv€l&to resursu sadale. Tapéec, lai ieveérotu
dalibvalstu atbildibu saskana ar LESD 168. panta 7. punktu, Savienibas ricibai ir jaattiecas
tikai uz tiem HTA aspektiem, kas saistiti ar veselibas apriipes tehnologijas kopigo klinisko
noverteéSanu, un jo ipasi janodrosina, ka kopigos kliniskajos novertéjumos nav ieklauti
vert&josi spriedumi. Minétaja aspekta Saja regula paredzeta kopiga kliniska noveértésana ir
zinatniska analize par veselibas apriipes tehnologijas relativo ietekmi, kas noverteta
veselibas rezultatu zina attieciba pret izraudzitajiem parametriem, kuri ir balstiti uz
noverteéSanas tvérumu. Zinatniskaja analizg, nemot véra pieejamo pieradijumu stipras puses
un ierobezojumus, tiks izverteta ar relativas ietekmes noteiktibas pakape. Tapéc kopigas
kltniskas novertésanas rezultatiem nevajadzetu ietekméet dalibvalstu ricibas brivibu veikt
attiecigo veselibas apriipes tehnologiju kliniskas pievienotas vértibas novértésanu vai jau
ieprieks noteikt turpmakus 1émumus par veselibas apriipes tehnologiju cenu noteik$anu un
kompensgsanu, ar1 par kriterijiem $adiem cenu noteikSanas un kompenséSanas lémumiem,
kuri var@tu bt atkarigi gan no kliniskiem, gan no nekliniskiem apsvérumiem atseviski vai

kopa un kuri joprojam ir vienigi dalibvalstu kompetence.
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(15)

Dalibvalstim biitu javar veikt papildu kliniskas analizes, kas ir vajadzigas to vispargjam
valsts HTA procesam, par tam veselibas apriipes tehnologijam, par kuram ir pieejams
kopigas kliniskas noverteésanas zinojums. Jo 1pasi dalibvalstim vajadzetu biit iesp&jai veikt
papildu kliniskas analizes, kas cita starpa attiecas uz pacientu grupam, salidzinajuma zalém
vai veselibas rezultatiem, kuri nav ieklauti kopigas kliniskas novertéSanas zinojuma, vai
izmantot citu metodiku, ja minéta metodika buitu vajadziga attiecigas dalibvalsts vispargja
valsts HTA procesa. Ja papildu kliniskajam analiz€m ir vajadziga papildu informacija, dati,
analizes un citi pieradijumi, dalibvalstim vajadz&tu but iesp&jai ltigt veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajiem iesniegt nepiecieSamo informaciju, datus, analizes un citus
pieradijumus. Sai regulai nekada veida nebiitu jaierobezo dalibvalstu tiesibas veikt
nekliniskus novért&jumus par vienu un to pasu veselibas apriipes tehnologiju pirms kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojuma sagatavosanas, ta sagatavoSanas laika vai péc ta

publicgSanas.
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(16) Lai garantétu, ka kopigajai kliniskajai novertéSanai ir visaugstaka kvalitate, nodroSinatu
plaSu akcepteSanu un lautu apvienot dazadu valsts HTA iestazu un struktiiru specialas
zinasanas un resursus, ir lietderigi izmantot pakapenisku pieeju, proti, sakt ar nelielu skaitu
kopigi novértéto zalu un tikai vélaka posma prasit, lai kopigu klinisko novertésanu veic
citam zalém, uz kuram attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 726/2004! paredzéta centralizéta tirdzniecibas atlauju procediira, un ja minétas zales

pec tam ir atlauts lietot jaunai terapeitiskai indikacijai.

(17) Kopiga kliiska novértéSana biitu javeic ar1 tadam noteiktam mediciniskam iericém, kas
definétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/7452, kuras pieder pie
augstakajam riska klasém un par kuram miné&tas regulas 106. panta 1. punkta noraditas
attiecigas ekspertu grupas ir sniegusas atzinumus vai izteikusas viedokli, ka ar1 in vitro
diagnostikas mediciniskam ieric€m, kuras, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (ES) 2017/7463, ir klasificétas par D klases iericém.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas

uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un

Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK

(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro

diagnostikas mediciniskam iericeém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas

Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.).
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(18)

(19)

Nemot véra konkrétu medicinisku ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisku iericu
sarezgitibu un to novertésanai nepieciesamas specialas zinasanas, dalibvalstim, ja tas
uzskata, ka tam ir pievienota vertiba, vajadz&tu but iesp&jai brivpratigi sadarboties HTA
joma attieciba uz mediciniskam ieric€m, kas klasific€tas par IIb vai III klases iericém,
ievérojot Regulas (ES) 2017/745 51. pantu, un attieciba uz in vitro diagnostikas
mediciniskam ieric€m, kas klasificétas par D klases iericém, ievérojot Regulas

(ES) 2017/746 47. pantu, kuras ir programmatiira un uz kuram neattiecas kopigas kliniskas

noverteéSanas tvérums saskana ar So regulu.

Lai nodrosinatu, ka veselibas apriipes tehnologiju kopiga kliniska novérté$ana vienmgr ir
preciza un atbilst vajadzibam, ka ta ir kvalitativa un tas pamata ir vislabakie zinatniskie
pieradijumi, kas pieejami konkrétaja bridi, lietderigi ir noteikt, ar kadiem nosacijumiem
mingtos novertejumus atjaunina, jo 1pasi gadijumos, kuros papildu dati, kas kliist pieejami

péc sakotngjas novert€sanas, var paaugstinat novertejuma precizitati un kvalitati.
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(20) Biitu jaizveido dalibvalsts veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupa
("Koordinacijas grupa"), kuras sastava biitu dalibvalstu parstavji, jo 1pasi H74 iestazu un
struktiiru parstavji, un kuras pienakums biitu uzraudzit, ka tiek veikta kopiga kliniska
noveérté€sana un cita veida kopigais darbs, kas ietilpst §is regulas darbibas joma. Lai
panaktu, ka pieeju kopigai kliniskajai noveértéSanai un kopigam zinatniskam konsultacijam
nosaka dalibvalstis, tam biitu jaizraugas Koordinacijas grupas locekli. Ming&tie locekli biitu
jaizraugas ar mérki nodroS$inat augsta Iimena kompetenci Koordinacijas grupa.
Koordinacijas grupas locekliem biitu janoriko H7A iestades un struktiiras uz apaksgrupam,
kas nodrosina atbilstoSas specialas tehniskas zinaSanas kopigas kliniskas noveértésanas un
kopigu zinatnisku konsultaciju veikSanai, nemot véra vajadzibu sniegt specialas zinasanas

par zalu, medicinisku ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisku iericu HTA4.
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1)

(22)

(23)

24)

Lai atspogulotu sadarbibas zinatnisko raksturu un nodrosinatu, ka Koordinacijas grupas
pienemtie lémumi atbilst mérkiem — garantet, ka kopigais darbs atbilst visaugstakas
zinatniskas kvalitates un objektivitates kritérijiem —, Koordinacijas grupai biitu jacensas
panakt vienpratibu. Ja Sadu vienpratibu nevar panakt un lai Koordinacijas grupa izveidotu
raiti stradajosu lémumu pienemsanas mehanismu, tehniski un zinatniski Iémumi butu
japienem ar vienkarsu balsu vairakumu, ieverojot principu, ka katrai dalibvalstij ir viena
balss neatkarigi no ta, cik locekli valstij ir Koordinacijas grupa. Lémumi, kas saistiti ar
gada darba programmas un gada zinojuma pienemsanu un ar apak$grupu darba stratégiska
virziena noteikSanu, izn€muma karta un nemot véra to atskirigumu, biitu japienem ar

kvalificétu balsu vairakumu.

Komisijai nebiitu japiedalas balsosana par kopigiem kliniskajiem novért€§jumiem vai

jakoment€ kopigas kliniskas novértésanas zinojumu saturs.

Koordinacijas grupai buitu janodrosina, ka kopigais zinatniskais darbs, ka arT procediiras un
metodika kopigas kliniskas novértéSanas zinojumu un kopigo zinatnisko konsultaciju
nosléguma dokumentu sagatavosanai garanté visaugstako kvalitati, tiek savlaicigi

sagatavoti un atspogulo to sagatavoSanas laika jaunakos medicinas zinatnes sasniegumus.

Kopigas kliniskas noveértésanas un kopigo zinatnisko konsultaciju veikSanas metodes biitu
japielago, lai ietvertu tadu jaunu veselibas apriipes tehnologiju specifiku, par kuram kadi
dati var nebiit viegli pieejami. Tas cita starpa var attiekties uz zalém reti sastopamu slimibu

arstéSanai, vakcinam un uzlabotas terapijas zalem.
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(25) Kopigu klinisko novértgjumu novértéSanas tvérumam vajadzetu but ieklaujosam, un taja
butu jaatspogulo visu dalibvalstu vajadzibas attieciba uz datiem un analiz€m, kas veselibas

apripes tehnologijas izstradatajam jaiesniedz.

(26) Ja kopigi kliskie novert€jumi tiek izmantoti, lai sagatavotu turpmakus administrativus
lémumus dalibvalsts Itment, tie ir viens no vairakiem sagatavoSanas posmiem vairakposmu
procediira. Dalibvalstis joprojam ir vieniga struktiira, kas ir atbildiga par valsts H7A
procesiem, secinajumiem par veselibas apriipes tehnologijas vértibu un lémumiem, kas
izriet no HTA. Dalibvalstim biitu jasp€j noteikt, kura HTA procesa posma un kurai iestadei

vai struktiirai biitu janem véra kopigas kliniskas novértésanas zinojumi.

(27) Koordinacijas grupai butu jadara viss iesp&jamais, lai kliniskas novertésanas zinojumu
apstiprinatu vienpratigi. Ja vienpratibu nevar panakt un, lai nodroSinatu kopigas kliniskas
noverteéSanas zinojumu pabeigSanu noteiktaja termina, minétajos zinojumos biitu jaietver
atSkirigi zinatniski viedokli. Lai nodro$inatu kopigas kliniskas novérteésanas sist€émas un
vienpratibas panaksanas mérka integritati, zinojumos bitu jaietver tikai tie atSkirigie
zinatniskie viedokli, kam ir pilniba zinatnisks pamatojums, un tapéc tas biitu jauzskata par

iznémuma gadijumu.
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(28)

(29)

Dalibvalstim ar1 turpmak vajadzetu biit atbildigam par to, lai valsts Iimen1 izdaritu
secinajumus par veselibas apriipes tehnologijas klinisko pievienoto vértibu, jo sadi
secinajumi ir atkarigi no konkréta veselibas aprupes konteksta jebkura konkréta dalibvalsti
un no ta, cik nozimigas ir kopigas kliniskas novertéSanas zinojuma ieklautas individualas
analizes (piem&ram, kopigas kliniskas noveértésanas zinojuma varétu ieklaut vairakas
salidzinajuma zales, no kuram tikai atseviskas attiecas uz konkréto dalibvalsti). Kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojuma bitu jaieklauj apraksts par relativo ietekmi, kas novérota
attieciba uz analiz€tajiem veselibas rezultatiem, tostarp skaitliskie rezultati un ticamibas
intervali, ka arT zinatniskas nenoteiktibas, pieradijumu stipruma un ierobezojumu analize
(pieméram, iek$g€ja un argja validitate). Kopigas kliniskas noveértésanas zinojumam
vajadzetu bt balstitam uz faktiem un nebttu jaietver nekadi vert€josi spriedumi, veselibas
rezultatu sarindojums, secinajumi par novertétas veselibas apriipes tehnologijas sniegto
vispargjo labumu vai klinisko pievienoto vertibu, nostaja par mérkpopulaciju, kura
veselibas apriipes tehnologija biitu jaizmanto, vai nostaja par to, kadai vajadz&tu biit
veselibas apriipes tehnologijas vietai terapeitiskaja, diagnostikas vai profilaktiskaja

stratégija.

Procesa butiska ir parredzamiba un sabiedribas informétibas princips. Ja komercialu
iemeslu dg] pastav konfidenciali dati, ir skaidri jaizklasta un japamato konfidencialitates

iemesli, un konfidencialie dati ir janorobezo un jaaizsarga.
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(30)

(31

Ja dalibvalstis veic HTA valsts vai regionala Itmeni attieciba uz Savienibas lTmeni
novertétam veselibas apriipes tehnologijam, tam biitu janem véra kopigas kliniskas
noveértésanas zinojumi minétaja limeni. Saja sakara, jo Tpasi, nemot véra to, ka uz valstu
lémumiem par HTA var attiekties atSkirigi termini, dalibvalstim vajadzetu bt iesp&jai nemt
veéra informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kas nebija dala no kopigas
kltniskas novertésanas Savienibas [imeni. Biitu janodrosina, ka Koordinacijas grupai dara
picejamas HTA, kas ir veiktas valsts vai regionala liment attieciba uz veselibas apripes

tehnologiju, kam novértésana veikta Savienibas limen.

Saja regula jedziens "pienacigi nemt véra", ja to pieméro kopigas kliniskas novértésanas
zinojumam, nozimé, ka zinojumam vajadz€tu ietilpt to iestazu vai struktiiru dokumentacija,
kuras ir iesaistitas HTA darbibas dalibvalsts vai regionala limeni, un tas blitu janem véra
HTA dalibvalsts Iimeni. Ja kopigas kliniskas novértéSanas zinojums ir pieejams, tam
vajadzetu ietilpt dokumentacija, kas pamato valsts HTA procesu. Tomer kopigas kliniskas
noveértésanas zinojuma saturam ir zinatnisks raksturs, un tam nevajadzetu biit saistoSam
minétajam iestadém vai struktiiram vai dalibvalstim. Ja valsts HTA pabeigSanas bridi
kopigas kliniskas novertéSanas zinojums nav pieejams, tam nevajadzetu kavet turpmaku
procesu dalibvalsts [imeni. Kopigas kliniskas novértésanas zinojumam nevajadzetu radit

argju ietekmi uz pieteikuma iesniedzgjiem un citam pusém, kas nav dalibvalstis.
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(32) Gadijuma, ja veselibas apriipes tehnologiju izstradataji ievéro informacijas iesnieg$anas
prasibas, kas noteiktas, ieverojot So regulu, dalibvalstu pienakums valsts ITmen1 nepieprasit
nekadu informaciju, datus, analizes vai citus pieradijumus, ko veselibas apriipes
tehnologiju izstradataji iesniegusi Savienibas limeni, samazina administrativo un finansialo
slogu, kas viniem rastos, saskaroties ar vairakiem un atskirigiem informacijas, datu,
analizu vai citu pieradijumu pieprasijumiem dalibvalsts [imeni. Tom&r min€tajam
pienakumam nebiitu jaizslédz iesp&ja dalibvalstim liigt veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem skaidrojumus par iesniegto informaciju, datiem, analiz€m vai citiem

pieradijumiem.

(33) Dalibvalstu pienakumam valsts [imenT nepieprastt to pasu informaciju, datus, analizes vai
citus pieradijumus, ko veselibas apripes tehnologiju izstradataji jau ir iesniegusi
Savienibas ITment, nevajadzetu attiekties uz informacijas, datu, analizu vai citu
pieradijumu pieprasijumiem, kas ietilpst dalibvalsts [imena agrinas piekluves programmu
tvéruma. Sadu dalibvalsts limena agrinas piekluves programmu mérkis ir situacijas, kad
lielos apméros nav apmierinatas mediciniskas vajadzibas, nodrosinat pacientu piekluvi

zalém, pirms ir pieskirta centralizeta tirdzniecibas atlauja.
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(34)

(35)

(36)

Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem nebiitu valsts l[imeni jaiesniedz tada
informacija, dati, analizes vai citi pieradijumi, kas jau ir iesniegti Savienibas limeni. Tas
nodroS$ina, ka dalibvalstis no veselibas aprupes tehnologiju izstradatajiem var pieprasit
tikai tadu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus dalibvalsts [iment, kas jau nav

pieejami Savienibas [imeni.

Attieciba uz zalém, veicot kopigu klinisko novértésanu, prieksroka biitu jadod tiesi
salidzinoSiem kliniskajiem pétijumiem, kas ir nejausinati, slépti un ietver kontroles grupu,
un kuru metodika atbilst pieradijumos balstitas medicinas starptautiskiem standartiem.
Tomér minétajai pieejai nevajadzetu per se izslégt noverojumpétijumus, tostarp tos, kuru

pamata ir faktiskie prakses dati, ja $adi p&tfjumi ir pieejami.

Zalu kopigas kliniskas noverteésanas termini biitu janosaka, cik vien iesp&jams, nemot véra
terminus, kas piemérojami Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktas centralizétas tirdzniecibas
atlaujas procediiras pabeigSanai. Ar $adu saskanoSanu biitu japanak, ka kopiga kliniska
novertésana varétu faktiski atvieglot piekluvi tirgum, un jasekmé, ka inovativas veselibas
apripes tehnologijas ir laikus pieejamas pacientiem. Tap&c veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem, iesniedzot pieprasito informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus,

biitu jaieveéro termini, kas noteikti, ievérojot So regulu.
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(37)

(38)

Nosakot medicinisku iericu un in vitro diagnostikas medicinisku iericu kopigas kliiskas
novertésanas terminus, bitu janem véra, ka mingto iericu piekluve tirgum ir stipri
decentraliz€ta, un janem ar1 véra, vai kopigas kliniskas novertésanas vajadzibam ir
pieejami attiecigi pieradijumu dati. Ta ka vajadzigie pieradijumi var kliit pieejami tikai pec
tam, kad mediciniska ierice vai in vitro diagnostikas mediciniska ierice jau ir laista tirgd,
un lai tas kopigai kliniskajai novertéSanai varétu atlasit piemérota laika, butu vajadzigs, lai

Sadu ieriCu novérté€Sana varétu notikt ari péc to laiSanas tirgi.

Visos gadijumos kopigaja darba, ko veic saskana ar So regulu, jo Ipasi kopigajas
kliniskajas novertésanas, butu jatiecas iegiit kvalitativus un savlaicigus rezultatus un
veicinat plasaku sadarbibu dalibvalstu starpa attieciba uz medicinisku ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisku iericu H7A4, un kopigajam darbam nebiitu jakave vai jatrauce

CE zimes uzlikSana mediciniskam ieric€m un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém
vai jakavé to piekluve tirgum. Sim darbam vajadzétu biit nogkirtam un atskirigam no
regulativas novértésanas, ko veic saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746, un

tam nebiitu jaietekmé 1€émumi, ko pienem saskana ar minétajam regulam.
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(39)

(40)

Lai atvieglotu kopigu klinisko noveért€jumu sagatavoSanas procesu, veselibas apripes
tehnologiju izstradatajiem attiecigos gadijumos biitu jadod iespgja iesaistities kopigas
zinatniskas konsultacijas ar Koordinacijas grupu, lai sanemtu noradijumus par informaciju,
datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kas varétu biit vajadzigi no kliniskajiem
petijumiem. Kliniskie p&tijumi ietver zalu kliniskas parbaudes, kliniskos petijumus, kas
nepiecieSami medictnisku iericu kliniskai izvertéSanai, un veiktsp&jas petijjumus, kas
vajadzigi in vitro diagnostikas medicinisku iericu veiktsp€jas izvertesanai. Ta ka sada
konsultacija biitiba ir provizoriska, sniegtajiem noradijumiem nevajadz€tu bt juridiski
saisto§iem nedz veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem, nedz HTA iestadém un
strukttiram. Tomer $adiem noradijumiem biitu jaatspogulo medicinas zinatnes jaunakie
sasniegumi, kas pieejami laika, kad notiek kopiga zinatniska konsultacija, jo 1pasi tadi, kas

ir pacientu intereses.

Ja kopigas zinatniskas konsultacijas tiek veiktas lidztekus zinatnisku konsultaciju
sagatavosanai par zalém, ka paredzets Regula (EK) Nr. 726/2004, vai lidztekus
konsultacijai par mediciniskam iericém, ka paredzéts Regula (ES) 2017/745, minétie
paral€lie procesi, tostarp informacijas apmaina starp apakSgrupam un Eiropas Zalu
agentiiru vai medicinisko ieri¢u ekspertu grupam, biitu javeic ta, lai nodroSinatu, ka
pieradijumu iegliSana atbilst attiecigo satvaru vajadzibam, vienlaikus saglabajot nodalitas

to attiecigas kompetences.
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(41) Saistiba ar kopigu klinisko novertésanu un kopigam zinatniskam konsultacijam veselibas
apriipes tehnologiju izstradatajiem un H7A4 iestadém un struktiiram ir nepiecieSams
apmainities ar konfidencialu informaciju. Lai biitu nodroSinata $adas informacijas
aizsardziba, informacija, kas kopigu klinisko novérté€Sanu un kopigu klinisko konsultaciju
sakara iesniegta Koordinacijas grupai, treSajam personam biitu jaatkl3j tikai p&c tam, kad
noslégts konfidencialitates noligums. Turklat jebkada informacija par kopigu zinatnisku
konsultaciju rezultatiem biitu japublisko anonimizgti, no tas izsleédzot jebkadu komerciali

sensitivu informaciju.

(42) Lai nodrosinatu, ka pieejamie resursi tiek izmantoti efektivi, ir lietderigi paredzet
"potencialo scenariju analizi", kas dotu iesp&ju agrini apzinat veselibas apriipes
jauntehnologijas, kas varétu butiski ietekmét pacientus, sabiedribas veselibu un veselibas
apriipes sistémas, ka arT kalpot par pamatu izp&tei. Sadu potencialo scenariju analizi varétu
izmantot, lai palidzetu Koordinacijas grupai planot tas darbu, jo Tpasi saistiba ar kopigu
kltnisko novertésanu un kopigam zinatniskam konsultacijam, un ta varétu ar sniegt

informaciju ilgtermina plano$anas mérkiem gan Savienibas, gan valstu [imen.
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(43) Savienibai ar1 turpmak biitu jaatbalsta dalibvalstu brivpratiga sadarbiba attieciba uz HTA
tadas jomas ka vakcinacijas programmu izstrade un istenosana un valstu H7A sist€ému
speju veidosana. Sadai brivpratigai sadarbibai biitu arT jasekmé sinergijas ar digitala
vienota tirgus strat€gijas iniciativam attiecigas digitalas un datu virzitas veselibas apriipes
jomas, lai nodrosinatu HTA joma svarigus papildu faktiskos prakses pieradijumus.
Brivpratiga sadarbiba attieciba uz HTA var aptvert ar1 tadas jomas ka diagnostika, ko
izmanto papildus arsté$anai, kirurgiskas procediras, profilakse, skrinings un veselibas
veicinasanas programmas, informacijas un komunikacijas tehnologijas riki un integrétas
apriipes procediiras. Atkariba no veselibas apriipes tehnologiju specifikas to novértésana
tiek izmantotas atSkirigas prasibas, tadé] H7A4 joma attieciba uz minétajam dazadajam

veselibas apriipes tehnologijam ir vajadziga saskanota pieeja.

(44) Lai kopigais darbs biitu ieklaujoss un parredzams, Koordinacijas grupai bitu javeido
attiecibas un plasi jakonsultgjas ar ieinteres€to personu organizacijam, kam interese
Savienibas sadarbiba HTA4 joma, tostarp ar pacientu organizacijam, veselibas apriipes
profesionalu organizacijam, kliniskas jomas un akadémisko aprindu biedribam, veselibas
tehnologijas izstradataju apvienibam, patérétaju organizacijam un citam attiecigam
veselibas jomas nevalstiskam organizacijam. Lai atvieglotu dialogu ieintereséto personu

organizaciju un Koordinacijas grupas starpa, biitu jaizveido ieinteres€to personu tikls.
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(45) Lai kopigajam darbam biitu visaugstaka zinatniska kvalitate un lai tas atspogulotu jaunakos
sasniegumus, biitu janodrosina, ka kopigaja kliniskaja noveértésana un kopigajas
zinatniskajas konsultacijas ieguldijumu sniedz ar€ji eksperti, kam ir attieciga padzilinata un
specializ&ta zinatiba. Sadu ekspertu vidii vajadz&tu bit konkrétas terapeitiskas jomas
kliniskajiem ekspertiem, slimibas skartajiem pacientiem un citiem attiecigiem ekspertiem,
kuri parzina, pieméram, konkrétas veselibas apriipes tehnologijas veidu vai jautajumus, kas
saistiti ar kliniska p€tijuma planojumu. Lai apzinatu miné&tos ekspertus un piekliitu
attiecigam zinaSanam konkré€tajas terapeitiskajas jomas, varétu izmantot art Eiropas
references tiklus. Pacientus, kliniskos ekspertus un citus attiecigus ekspertus bitu jaizvélas,
balstoties uz vinu zinaSanam par konkréto jautdjumu, un viniem biitu jarikojas ka
privatpersonam, nevis japarstav kada konkréta organizacija, iestade vai dalibvalsts. Lai
saglabatu kopigas kliniskas novértésanas un kopigo zinatnisko konsultaciju integritati, biitu
jaizstrada noteikumi noliika nodro$inat pacientu, kltnisko ekspertu un citu iesaistito
attiecigo ekspertu neatkaribu un objektivitati un izvairities no intereSu konfliktiem.

(46) Sadarbiba HTA joma ir svariga visa veselibas apriipes tehnologijas dzives cikla — agrinaja
izstrades posma, potencialo scenariju analiz€ un kopigajas zinatniskajas konsultacijas — un
vélak, kad veselibas apriipes tehnologija ir laista tirgti — kopigaja kliniskaja novértésana un
tas atjauninasana.
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(47)

(48)

Lai nodroSinatu vienotu un dalibvalstu virzitu pieeju $aja regula paredz€tajam kopigajam
darbam, Koordinacijas grupai biitu jaizstrada detaliz&ti procediiras soli un termin$ kopigai
kliniskajai novertésanai, kopigu klinisko novért€§jumu atjauninasanai un kopigam
zinatniskam konsultacijam. Attieciga gadijuma, nemot véra EUNetHTA vienotajas ricibas
veikta darba rezultatus, Koordinacijas grupai butu jaizstrada atseviski noteikumi zaleém,

mediciniskam ieric€m un in vitro diagnostikas medictniskam iericém.

Koordinacijas grupai biitu jaizstrada metodiski noradijumi $aja regula paredzetajam
kopigajam darbam, ievérojot pieradijumos balstitas medicinas starptautiskos standartus.
Novertesanas procesa biitu jabalstas uz bitiskiem, miisdienigiem un augsti kvalitativiem
kltniskajiem pieradijumiem. Koordinacijas grupai butu arT jaizstrada noradijumi par
novertétaju un lidzvertetaju iecelSanu kopigai kliniskajai noveértésanai un kopigam
zinatniskam konsultacijam, tostarp par nepiecieSamo zinatnisko kompetenci, kas vajadziga

Saja regula izklastita kopiga darba veikSanai.
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(49)

(50)

Lai nodroSinatu vienotu pieeju $aja regula paredz&tajam kopigajam darbam, istenoSanas
pilnvaras biitu japieskir Komisijai, lai lemtu, ka gadijumos, kad tiek izpilditi konkréti
nosacijumi, citam zalém kopigu klinisko novérté€sanu veic agrak neka saja regula
noteiktajos datumos, lai izraudzitos konkrétas mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, kuram javeic kopiga kliniska novérteésana, un lai paredz&tu detaliz&tus
procediiras noteikumus saistiba ar daziem ar kopigu klinisko novértésanu un kopigam
zinatniskam konsultacijam saistitiem aspektiem, visparigus procediiras noteikumus
attieciba uz daziem kopigas kliniskas novertésanas aspektiem un lai paredz&tu iesniegSanas
un zinoSanas dokumentu formatu un veidnes. Attieciga gadijuma zalém, mediciniskam
iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam ieric€m biitu jaizstrada atseviski noteikumi.
Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

Nr. 182/20111.

Sagatavojot $aja regula min&tos TstenoSanas aktus, ir Tpasi butiski, lai Komisija, veicot
sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp ar Koordinacijas grupu un
ekspertu [imen, un lai minétas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas

noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu?.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas TstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(1)

(52)

Lai nodroSinatu, ka $aja regula paredzetajam kopigajam darbam ir pieejami pietieckami
lidzekli, Savienibai biitu jacensas nodrosinat stabilu un pastavigu finanséjumu kopigajam
darbam un brivpratigajai sadarbibai, ka arT So darbibu atbalstam paredz&tajai shémai.
Finans€jumam jo pasi butu jasedz kopigas kliniskas novertéSanas zinojumu un kopigu
zinatnisku konsultaciju zinojumu sagatavosanas izmaksas. Dalibvalstim vajadz€tu biit arl
iesp&jai uz Komisiju norikot nacionalos ekspertus, lai atbalstitu Koordinacijas grupas

sekretariatu.

Lai atvieglinatu kopigo darbu un dalibvalstu apmainiSanos ar informaciju par H74, biitu
japaredz, ka tiek izveidota IT platforma ar attiecigam datubazém un droSiem sazinas
kanaliem. Lai apmainitos ar informaciju un pieradijumiem, Komisijai biitu jaizmanto
datubazes un funkcionalitate, kas izstradatas saskana ar EUnetHTA vienotajam ricibam, un
jacensSas nodroSinat saikni starp IT platformu un citam datu infrastruktiiram, kas ir biitiskas
HTA mérkiem, pieméram, faktisko prakses datu registriem un datubazém. Sadas IT
platformas izstrad@ biitu arT jaizp&ta iesp&jas, ko piedava nakotnes Eiropas veselibas datu

telpa.

PE-CONS 80/21 27

LV



(33)

(54)

Lai Savienibas Iimena kopigas kliniskas novertéSanas sistéma biitu erti izveidojama un
darbotos bez traucgjumiem, ka ar7 lai varétu nodroSinat tas kvalitati, ir lietderigi sakt ar
nelielu skaitu kopigo klinisko noveértéjumu. P&c tris gadiem no §is regulas piemé&rosanas

datuma biitu pakapeniski japalielina kopigo klinisko noveértejumu skaits.

Lai nodrosinatu, ka atbalsta shéma ar1 turpmak ir pec iesp&jas efektivaka un rentablaka,
Komisijai ne vélak ka tris gadus péc §is regulas piemérosanas dienas biitu jazino Eiropas
Parlamentam un Padomei par tas piemeroSanu. Zinojuma galvena uzmaniba biitu japievers
dalibvalstu kopiga darba pievienotas vertibas parskatiSanai. Konkréti, zinojuma biitu
jaapsver, vai ir nepiecieSams ieviest maksu mehanismu, kas nodrosinatu Koordinacijas
grupas neatkaribu un ar kura starpniecibu veselibas apripes tehnologiju izstradataji ari
palidzétu finansét kopigas zinatniskas konsultacijas. Turklat zinojuma butu japarskata
kopigai kliniskajai novértéSanai vajadzigas informacijas, datu, analizu un citu pieradijumu
nedublésanas sekas, proti, administrativa sloga samazinaSanas dalibvalstim un veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem, atvieglota jaunu un inovativu produktu piekluve tirgum
un samazinatas izmaksas. Zinojuma rezultata varetu rasties vajadziba novertét progresu,
kas panakts tados jautajumos ka pacientu piekluve inovativam veselibas apriipes

tehnologijam, veselibas apriipes sist€ému ilgtsp&ja un sp&jas veikt HTA dalibvalstu limeni.
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(55) Dalibvalstim ne vélak ka divus gadus péc §is regulas darbibas joma ietilpstoSo zalu
noverteéSanas sakuma biitu jazino Komisijai par $is regulas piemé&roSanu un jo 1pasi par
kopigas kliniskas novertésanas zinojumu pievienotas vertibas novertejumu valsts H74

procesos un Koordinacijas grupas darba slodzi.

(56) Lai pielagotu sarakstu ar informaciju, kas veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem
jaiesniedz, biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu
attieciba uz I un II pielikuma grozisanu. Ir 1pasi biitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas
darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apsprieSanas
tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par
labaku likumdos$anas procesu. Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavo$sana nodroSinatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu
ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu

grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.
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(57)

(58)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES! paredz, ka Savieniba atbalsta un
atvieglo sadarbibu un zinatniskas informacijas apmainu starp dalibvalstim brivpratiga tikla,
kura savienotas dalibvalstu ieceltas nacionalas iestades vai strukttiras, kuras atbild par
HTA. Ta ka min€tos jautajumus reglamente §1 regula, Direktiva 2011/24/ES biitu attiecigi

jagroza.

Nemot veéra to, ka §t1s regulas mérki, proti, izveidot satvaru §1s regulas darbibas joma
ictilpstoSu veselibas apripes tehnologiju kopigai kliniskai novértésanai Savienibas liment,
nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka miné&tas ricibas méroga un
ietekmes d€l So mérki var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu (LES) 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar mingtaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja

regula paredzeti vienigi tie pasakumi, kas ir vajadzigi min€ta mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu
tiesibu piemé&rosSanu parrobezu veselibas apriipe (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).
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I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants
Prieksmets

1. Ar $o regulu nosaka:

a)  atbalsta shemu un procediras dalibvalstu sadarbibai veselibas apripes tehnologiju

joma Savienibas liment,

b)  mehanismu, ar ko paredz, ka veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam visa
informacija, dati analizes un citi pieradijumi, kas nepiecieSami veselibas apriipes
tehnologiju kopigajai kliniskajai novértésanai, jaiesniedz tikai vienu reizi Savienibas

liment;

¢)  kopigus noteikumus un metodiku veselibas apriipes tehnologiju kopigai kliniskai

noveértésanai.
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2. S1 regula neskar dalibvalstu kompetenci izdarit secinajumus par veselibas apriipes
tehnologiju relativo iedarbigumu vai pienemt [émumus par veselibas apriipes tehnologijas
izmantoSanu konkrétaja valsts veselibas apriipes konteksta. Ta neskar dalibvalstu
ekskluzivo kompetenci, tostarp attieciba uz valstu lémumiem par cenu noteikSanu un
kompensésanu, un neietekmé nekadas citas kompetences, kas attiecas uz dalibvalstu
veselibas pakalpojumu vai mediciniskas apriipes parvaldibu un sniegSanu vai STm nozarém

atvéléto resursu sadali.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) "zales" ir zales, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK! 1.
panta 2) punkta;
2) "mediciniska ierice" ir mediciniska ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1)
punkta;
1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. Ipp.).
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3) "in vitro diagnostikas mediciniska ierice" ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice, ka

definéts Regulas (ES) 2017/746 2. panta 2) punkta;

4) "veselibas apriipes tehnologija" ir veselibas apriipes tehnologija, ka definéts Direktivas

2011/24/ES 3. panta 1) punkta;

5) "veselibas apriipes tehnologijas novértésana" vai "HTA" ir daudznozaru process, kura tiek
apkopota informacija par mediciniskiem, pacienta un socialiem aspektiem, un
ekonomiskiem un €tiskiem jautajumiem, kas saistiti ar kadas veselibas apriipes

tehnologijas sistematisku, parredzamu, objektivu un noturigu izmantoSanu;
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6) veselibas apriipes tehnologijas "kopiga kliniska noveértésana" ir par veselibas apriipes
tehnologiju pieejamo klinisko pieradijumu zinatniska apkoposana un salidzinosas analizes
apraksts salidzinajuma ar vienu vai vairakam citam veselibas apriipes tehnologijam vai
esosam procediiram atbilstigi novertéSanas tvérumam, par ko vienojas, ieveérojot So regulu,
un pamatojoties uz H7A klinisko jomu zinatniskajiem aspektiem: attiecigas veselibas
apriipes tehnologijas risinatas veselibas problémas un citu veselibas problémas risinasana
paslaik izmantoto veselibas apripes tehnologiju aprakstiSana, veselibas apripes
tehnologijas, tas relativa kliniska iedarbiguma un relativa droSuma aprakstiSana un

tehniska raksturoSana;
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7)

8)

9)

"nekliniska novértéSana" ir H7A4 dala, kuras pamata ir H7A4 nekliniskas jomas: veselibas
apriipes tehnologijas izmaksu un ekonomiska aspekta, ka ari ar tas izmanto$anu saistito

gtisko, organizatorisko, socialo un juridisko aspektu izveértésana;

"sadarbiga novertesana" ir mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices kliniska novértésana, ko Savienibas Itmeni veic vairakas ieinteresétas H7A iestades

un struktiiras, kas $aja darba piedalas brivpratigi;

"novertésanas tvérums" ir dalibvalstu kopigi prasito kopigas kliniskas novertésanas
parametru kopums pacientu populacijas, intervences, salidzinajuma zalu un veselibas

rezultatu zina.
3. pants
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novertesanas koordindcijas grupa

Ar S0 regulu tiek nodibinata Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas

koordinacijas grupa ("Koordinacijas grupa").
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Dalibvalstis izraugas savus Koordinacijas grupas loceklus un informé Komisiju par to un
jebkadam turpmakam izmainam. Koordinacijas grupas locekli ad hoc vai uz pastavigu
laiku iece] savus parstavjus Koordinacijas grupa un par iecelSanu un jebkadam turpmakam

izmainam inform& Komisiju.

Koordinacijas grupas locekli par Koordinacijas grupas apaksgrupu locekliem izraugas
savas valsts vai regionalas iestades un struktiiras. Neskarot noteikumu, ka katrai
dalibvalstij ir viena balss, Koordinacijas grupas locekli darbibai apakSgrupa var izvirzit
vairak par vienu locekli, tostarp ar1 koordinacijas grupas locekli. Apaksgrupas locekli
apakSgrupas ad hoc vai uz pastavigu laiku iecel savus parstavjus, kuriem ir atbilstigas
specialas HTA zinasanas, un par to iecelSanu un jebkadam turpmakam izmainam informé
Komisiju. Ja ir nepiecieSamas kadas konkrétas zinasanas, apakSgrupas locekli var iecelt

vairak par vienu parstavi.

Koordinacijas grupa principa rikojas vienpratigi. Ja vienpratibu nevar panakt, lémuma
pienemsanai ir vajadzigs to loceklu atbalsts, kuri parstav dalibvalstu vienkarsu vairakumu.
Katrai dalibvalstij ir viena balss. Balsojumu rezultatus ieraksta Koordinacijas grupas
sanaksmju protokolos. Ja notiek balsoSana, locekli var liigt, lai tas sanaksmes protokola,

kura notika balsoSana, tiktu ieklauti atskirigie viedokli.
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5. Atkapjoties no $a panta 4. punkta, ja vienpratibu nevar panakt, Koordinacijas grupa, ar

kvalific€tu balsu vairakumu, ka definéts LES 16. panta 4. punkta un LESD 238. panta

3. punkta a) apakSpunkta, pienem gada darba programmu, gada zinojumu un nosaka

stratégisko virzienu, ka minéts $a panta 7. punkta b) un ¢) apakSpunkta.

6. Koordinacijas grupas sanaksmes vada un kopigi vada divi ievéleti Koordinacijas grupas

locekli no dazadam dalibvalstim, kuri ievéléti uz ierobezotu laiku, kas janosaka grupas

reglamenta. PriekSsédetajs un lidzpriekSsedetajs ir objektivi un neatkarigi. Komisija

darbojas ka Koordinacijas grupas sekretariats un atbalsta tas darbu saskana ar 28. pantu.

7. Koordinacijas grupa:
a)  pienem reglamentu un, ja nepiecieSams, to atjaunina;
b)  pienemt gada darba programmu un gada zinojumu saskana ar 6. pantu;
¢) nosaka apakSgrupu darba stratégisko virzienu;
d) pienem metodiskus noradijumus par kopigu darbu, ieveérojot pieradijumos balstitas
medicinas starptautiskos standartus;
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e) pienem detaliz€tus procediiras solus un nosaka terminu kopigas kliniskas
novertésanas veikSanai un noveért€jumu atjauninasanai;

f)  pienem detalizétus procediiras solus un nosaka terminu kopigu zinatnisko
konsultaciju veikSanai, tostarp attieciba uz veselibas apriipes tehnologiju izstradataju
pieprasijumu iesniegSanu;

g)  pienem noradijumus par novertetaju un lidzvertetaju iecelSsanu kopigai kliniskajai
noveérté€sanai un kopigam zinatniskam konsultacijam, tostarp par nepiecieSamo
zinatnisko kompetenci;

h)  koordin€ un apstiprina apaksgrupu darbu;

1)  nodroSina sadarbibu ar attiecigajam Savienibas ltmena struktiiram, kas izveidotas,
ieverojot Regulas (EK) Nr. 726/2004, (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746, lai
atvieglotu tas darbam nepiecieSamo papildu pieradijumu iegiisanu,

j)  gada, lai tas darba butu pienacigi iesaistitas ieinteres€to personu organizacijas un
eksperti;
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k)  izveido apakSgrupas, jo 1pasi $adam vajadzibam:
1)  kopigai kliniskajai novertesanai;
i1)  kopigam zinatniskam konsultacijam;
iii)  veselibas apriipes jauntechnologiju apzinasanai;
iv)  metodisku un procediiru noradijumu izstradei.

8. Koordinacijas grupa un tas apaksgrupas var sanakt dazados sastavos, jo 1pasi, pa $adam
veselibas apriipes tehnologiju kategorijam: zales, mediciniskas ierices, in vitro

diagnostikas mediciniskas ierices un citas veselibas apriipes tehnologijas.
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4. pants

Kvalitates nodrosindjums

1. Koordinacijas grupa nodroSina, ka kopigais darbs, ko veic, ievérojot 7. lidz 23. pantu, ir
augstaka mera kvalitativs, atbilst pieradijumos balstitas medicinas starptautiskajiem
standartiem un tiek veikts laikus. Saja noliika Koordinacijas grupa izstrada procediiras, kas
tiek sistematiski parskatitas. [zstradadama $adas procediiras, Koordinacijas grupa apsver
tas veselibas apriipes tehnologijas specifiku, uz ko attiecas kopigais darbs, tostarp zales reti

sastopamu slimibu arstéSanai, vakcinas un uzlabotas terapijas zales.

2. Koordinacijas grupa nosaka un regulari parskata standarta darbibas procediiras, uz kuram

attiecas 3. panta 7. punkta d), e), f) un g) apaksSpunkts.

3. Koordinacijas grupa regulari parskata un vajadzibas gadijuma atjaunina metodiskos un

procediiras noradijumus, uz kuriem attiecas 3. panta 7. punkta d), e), f) un g) apakSpunkts.

4. Attieciga gadijuma un nemot véra EUnetHTA vienoto ricibu jau izstradato metodiku,
izstrada konkreti zalém, mediciniskam ieric€m un in vitro diagnostikas medictniskam

iericém paredz€tus metodiskos un procediiras noradijumus.
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5. pants

Parredzamiba un interesu konflikts
1. Koordinacijas grupa savu darbibu veic neatkarigi, objektivi un parredzami.

2. Koordinacijas grupa un tas apakSgrupas ieceltajiem parstavjiem, un pacientiem,
kltniskajiem ekspertiem un citiem attiecigiem ekspertiem, kas piedalas jebkura kopiga
darba, nav nekadu finansialu vai citu intereSu veselibas apriipes tehnologiju izstradataju

nozarg, kas varetu ietekmét vinu neatkaribu vai objektivitati.

3. Koordinacijas grupa un tas apaksgrupas ieceltie parstavji iesniedz deklaraciju par savam
finansialajam un citam intereseém un katru gadu un péc vajadzibas to atjaunina. Tie atklaj
jebkurus citus faktus, par kuriem tie uzzinajusi un kurus pé€c labas ticibas var pamatoti

uzskatit par tadiem, kas ietver vai rada interesu konfliktu.
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Parstavji, kas piedalas Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu sanaksmes, pirms katras
sanaksmes deklare visas intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekmé vinu
neatkaribu vai objektivitati attieciba uz darba kartibas jautajumiem. Ja Komisija nolemj, ka
deklarétas intereses rada interesu konfliktu, minétais parstavis nepiedalas diskusijas vai
lémumu pienemsana, ka ar1 neiegtist nekadu informaciju par minéto darba kartibas punktu.
Sadas parstavju deklaracijas un Komisijas lémumu ieklauj sanaksmes protokola

kopsavilkuma.

Pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigi eksperti deklaré visas finansialas un citas
intereses, kas attiecas uz kopigo darbu, kura tiem paredz&ts piedalities. Sadas deklaracijas
un visas to rezultata veiktas darbibas ieraksta sanaksmes kopsavilkuma protokola un

attieciga kopiga darba nosléguma dokumentos.

Koordinacijas grupa un tas apaksgrupas ieceltajiem parstavjiem, ka ar1 pacientiem,
kltniskajiem ekspertiem un citiem attiecigiem ekspertiem, kas iesaistiti jebkuras
apaksgrupas darba, pat p&c pienakumu pildiSanas beigam pieméro dienesta noslépuma

prasibu.
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Komisija noteikumus §a panta istenoSanai paredz saskana ar 22. panta 1. punkta
a) apakSpunktu un jo Ipasi noteikumus par $a panta 3., 4. un 5. punkta min&ta interesu
konflikta noveért€Sanu un to, ka jarikojas, ja rodas intereSu konflikts vai ir iesp&jams

intereSu konflikts.
6. pants
Gada darba programma un gada zinojums

Koordinacijas grupa katru gadu, vélakais, 11dz 30. novembrim pienem gada darba

programmu un vélak vajadzibas gadijuma to groza.

Gada darba programma apraksta kalendaraja gada p&c tas pienemsanas veicamo kopigo

darbu, aptverot:

a)  planoto kopigo klinisko novertg§jumu skaitu un veidus un kopigu klinisko

novertejumu planoto atjauninajumu skaitu saskana ar 14. pantu;
b)  planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu;

c) planoto noverte§jumu skaitu brivpratigas sadarbibas joma, nemot véra to ietekmi uz

pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes sist€mam.
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3. Sagatavojot vai grozot gada darba programmu, Koordinacijas grupa:

a)

b)

d)

nem véra zinojumus par 22. panta minétajam veselibas apriipes jauntehnologijam;

nem véra Eiropas Zalu agentiiras informaciju, ko Komisija sniegusi, ievérojot
28. pantu, par iesniegto un gaidamo 7. panta min&to zalu tirdzniecibas atlauju
pieteikumu statusu; kad kluist pieejami jauni regulativie dati, Komisija sniedz $adu

informaciju Koordinacijas grupai, lai gada darba programmu varétu grozit;

nem veéra informaciju, ko sniegusi Medicinisko iericu koordinacijas grupa, kura
izveidota ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu ("Medicinisko iericu koordinacijas
grupa"), vai citi avoti un ko sniegusi Komisija, ieverojot $is regulas 28. pantu, par
Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punkta min&to attiecigo ekspertu grupu
("ekspertu grupas") darbu;

apspriezas ar ieinteres€to personu tiklu, kas min&ts 29. panta, un nem vera ta

komentarus;
nem véra Koordinacijas grupai kopiga darba vajadzibam pieejamos resursus;

par gada darba programmas projektu konsultgjas ar Komisiju un nem véra tas

viedokli.
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Koordinacijas grupa katru gadu, vélakais, 1idz 28. februarim pienem savu gada zinojumu.

Gada zinojuma ir sniegta informacija par kalendaraja gada pirms ta pienemsanas veikto
kopigo darbu.
11 NODALA
KOPIGAIS DARBS VESELIBAS APRUPES TEHNOLOGIJU
NOVERTESANA SAVIENIBAS LIMENI

1. IEDALA
KOPIGA KLINISKA NOVERTESANA

7. pants

Veselibas apripes tehnologijas, uz kuram attiecas kopiga kliniska novertésana
Uz $adam veselibas apriipes tehnologijam attiecas kopiga kliniska novertésana:

a)  zales, kuras min&tas Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. punkta un 3. panta
2. punkta a) apakSpunkta, par kuram tirdzniecibas atlaujas pieteikums saskana ar

minéto regulu ir iesniegts pec attiecigajiem datumiem, kas noteikti §a panta

2. punkta, un par kuram minétais pieteikums atbilst Direktivas 2001/83/EK 8. panta

3. punktam;
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b)

d)

Savieniba atlautas zales, par kuram ir publicéts kopigas kliniskas novertésanas
zinojums, gadijumos, kad, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta otro
dalu, ir pieskirta atlauja grozit speka esoSu tirdzniecibas atlauju, kas atbilst jaunai

terapeitiskai indikacijai;

mediciniskas ierices, kuras, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 51. pantu, ir klasific€tas
par IIb vai III klases iericém un par kuram attiecigas ekspertu grupas ir sniegusas
zinatnisku atzinumu kliniskas izvertéSanas konsultaciju procediira saskana ar minétas

regulas 54. pantu, un uz kuram attiecas atlase saskana ar §a panta 4. punktu;

in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, kuras, ievérojot Regulas (ES) 2017/746
47. pantu, ir klasificétas par D klases ieric€m un par kuram attiecigas ekspertu grupas
ir paudusas viedokli procediira saskana ar minétas regulas 48. panta 6. punktu, un uz

kuram attiecas atlase saskana ar §a panta 4. punktu.
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2. Sa panta 1. punkta a) apak§punkta minétie datumi ir $adi:

a) ... [S1s regulas piemérosanas datums] zalém, kuras ir jaunas aktivas vielas, par kuram
pieteikuma iesniedz€js Eiropas Zalu agentiirai iesniegtaja zalu atlaujas pieteikuma
norada, ka tas satur jaunu aktivo vielu, kam terapeitiska indikacija ir véza arstésana,
un zales, kuras saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 1394/2007! tiek reglament&tas ka uzlabotas terapijas zales;

b) ... [trTs gadi péc §is regulas piemé&roSanas datuma] zalém, kam saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 141/2000?% pieskirts reti sastopamu slimibu

arstéSanai paredz€tu zalu statuss;

c) ... [pieci gadi p&c §1s regulas piem&rosanas datuma] zalém, kas min&tas 1. punkta, bet

kas nav $a punkta a) un b) apakSpunkta miné&tas zales.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par
uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr.
726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par
zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).
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Atkapjoties no $a panta 2. punkta, Komisija péc Koordinacijas grupas ieteikuma ar
IstenoSanas aktu pienem [@mumu, ar ko nosaka, ka min&taja punkta minétajam zalem
kopigu klinisko novértésanu veic agrak neka minéta punkta minétajos datumos, ar
noteikumu, ka zales, jo Tpasi saskana ar 22. pantu, sp&j reagét uz neapmierinatam
mediciniskajam vajadzibam vai sabiedribas veselibas arkartas situacijam vai ka tam ir

bitiska ietekme uz veselibas apriipes sistemam.

P&c ... [S1s regulas piem@roSanas datums] Komisija, vispirms vérsusies pie Koordinacijas
grupas péc ieteikuma, ar TstenoSanas aktu pienem lémumu un vismaz reizi divos gados
izraugas 1. punkta c) un d) apakSpunkta minetas mediciniskas ierices un in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices kopigai kliniskajai novertésanai, pamatojoties uz vienu

vai vairakiem $adiem kriterijiem:
a)  neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;
b)  pirmais klas€;

c) iespgama ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apripes

sistémam,;

d)  programmatiiras ieklauSana, izmantojot maksligo intelektu, masinmaciSanas

tehnologijas vai algoritmus.
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e) butiska parrobezu dimensija;
f)  liela pievienota vértiba Savienibas méroga.
5. Sa panta 3. un 4. punkta mingtos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediru, kas minéta 33. panta 2. punkta.
8. pants
Kopigas kliniskas novertésanas uzsaksana

1. Koordinacijas grupa veic veselibas apripes tehnologiju kopigu klinisko novértésanu,

pamatojoties uz savu gada darba programmu.

2. Veselibas apriipes tehnologiju kopigo klinisko novértésanu Koordinacijas grupa sak,
kopigai kliniskajai novertésanai izraugoties apaksgrupu, kura Koordinacijas grupas varda

parrauga kopigas kliniskas novertéSanas veikSanu.
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Kopigo klinisko novértésanu veic saskana ar Koordinacijas grupas noteikto proceduru
atbilstigi Saja panta, 3. panta 7. punkta e) apakSpunkta un 4., 9., 10., 11. un 12. panta

izklastitajam prasibam, ka ar1 prasibam, kas janosaka, ievérojot 15., 25. un 26. pantu.

[zraudzita apakSgrupa no savu loceklu vidus iecel noveértetaju un lidzvertétaju no dazadam
dalibvalstim, lai veiktu kopigo klinisko novertésanu. Tos iecelot, nem véra noverteésanai
vajadzigo specifisko zinatnisko kompetenci. Ja par veselibas apriipes tehnologiju ir
notikusi kopiga zinatniska konsultacija saskana ar 16. [idz 21. pantu, tad novertetajs un
lidzvertétajs nav tie pasi, kuri iecelti, ievérojot 18. panta 3. punktu, kopigas zinatniskas

konsultacijas nosléguma dokumenta sagatavosanai.

Neatkarigi no 4. punkta, arkartas gadijumos, ja konkrétas nepiecieSamas specialas
zinaSanas nav citadi pieejamas, kopigas kliniskas novértésanas veikSanai var iecelt to paSu
novertetaju vai lidzvertetaju, vai abus, kurs§ vai kuri ir iesaistiti kopigaja zinatniskaja
konsultacija. Sadu iecel$anu pamato un apstiprina Koordinacijas grupa, un to dokumentg

kopigas kliniskas novérteésanas zinojuma.
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6. Izraudzita apakSgrupa sak tvéruma noteikSanas procesu, kura gaita ta nosaka attiecigos
noverteésanas tvéruma parametrus. Novert€Sanas tvérums ir ieklaujoss un atspogulo
dalibvalstu vajadzibas attieciba uz parametriem, ka ar1 informaciju, datiem, analiz€m un
citiem pieradijumiem, kas jaiesniedz veselibas apripes tehnologijas izstradatajam.

Novertesanas tveruma jo 1pasi ietver visus attiecigos novert§juma parametrus attieciba uz:
a)  pacientu populaciju,

b) intervenci vai intervencém,

¢) salidzinajuma zalém,

d)  veselibas rezultatiem.

Tveruma noteikSanas procesa nem véra ar1 veselibas apriipes tehnologijas izstradataja
sniegto informaciju un no pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigiem

ekspertiem sanemto informaciju.

7. Koordinacijas grupa informé Komisiju par kopigas kliniskas novértésanas tvérumu.
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9. pants
Kopigas kliniskas novértésanas zinojumi un veselibas apripes tehnologijas izstradataja

dokumentdcija

1. Kopigas kliniskas novértésanas rezultata sagatavo kopigas kliniskas noverteésanas
zinojumu, kam pievieno kopsavilkuma zinojumu. Minétajos zinojumos neieklauj
vertgjosus spriedumus vai secinagjumus par novertétas veselibas apriipes tehnologijas

kopgjo klinisko pievienoto vertibu, un tajos izklasta vienigi zinatnisko analizi par:

a)  novertétas veselibas apriipes tehnologijas relativo ietekmi uz veselibas rezultatiem
attieciba pret izv€l€tajiem parametriem, kuru pamata ir novert€Sanas tvérums, kas

noteikts, ieverojot 8. panta 6. punktu;

b) relativas ietekmes noteiktibas pakapi, nemot véra pieejamo pieradijumu stipras un

vajas puses.

2. Sa panta 1. punkta minéto zinojumu pamata ir dokumentacija, kas satur veselibas apriipes
tehnologijas izstradataja iesniegtu pilnigu jaunako informaciju, datus, analizes un citus

pieradijumus, lai novertetu novertéSanas tvéruma ietvertos parametrus.
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3. Dokumentacija atbilst $adam prasibam:

a) iesniegtie pieradijumi ir pilnigi attieciba uz pieejamajiem p&tijumiem un datiem, kas

varétu biit noderigi novert€juma sagatavosana;

b)  dati ir analiz€ti, izmantojot piemérotas metodes, lai atbildétu uz visiem noveért€juma

izp€tes jautajumiem;

c)  datiir pasniegti labi strukturéta un parredzama veida, tadgjadi laujot veikt pienacigu

noverteéSanu ierobezotajos pieejamos terminos;

d) tajaieklauj iesniegtas informacijas pamatdokumentus, tad€jadi laujot novertetajam

un lidzvertetajam parbaudit minétas informacijas pareizibu.

4. Zalu dokumentacija ieklauj I pielikuma izklastito informaciju. Medicnisku iericu un
in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u dokumentacija ieklauj II pielikuma izklastito

informaciju.

5. Saskana ar 32. pantu Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai grozitu
I pielikumu attieciba uz informaciju, kas jaieklauj zalu dokumentacija, un lai grozitu
II pielikumu attieciba uz informaciju, kas jaieklauj medicinisku iericu un in vitro

diagnostikas medicinisko iericu dokumentacija.
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10. pants

Veselibas apripes tehnologiju izstradataju pienakumi un to nepildisanas sekas

1. Komisija informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par noveértéSanas tvérumu un
pieprasa iesniegt dokumentaciju (pirmais pieprasijums). Minétaja pieprasijuma norada
iesniegSanas terminu un ieklauj dokumentacijas veidni, ievérojot 26. panta 1. punkta
a) apakSpunktu, ka arT atsauci uz dokumentacijas prasibam saskana ar 9. panta 2., 3. un
4. punktu. Zalém iesniegSanas termins$ ir ne vélak ka 45 dienas pirms dienas, kad planots
sniegt Cilvékiem paredz€to zalu komitejas atzinumu, kas minéts Regulas

(EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. punkta.

2. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs iesniedz dokumentaciju Komisijai saskana ar

iesniegSanas pieprasijumu, kas iesniegts saskana ar 1. punktu.

3. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs valsts limeni neiesniedz tadu informaciju,
datus, analizes vai citus pieradijumus, kas jau ir iesniegti Savienibas Itmeni. Mingta prasiba
neietekmé pieprasijumus sniegt papildu informaciju par zalém, kas ietilpst dalibvalsts
Iimena agrinas piekluves programmu tvéruma, kuru mérkis ir situacijas, kad lielos apmeros
nav apmierinatas mediciniskas vajadzibas, nodrosinat pacientu piekluvi zalém, pirms ir

pieskirta centralizéta tirdzniecibas atlauja.
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Ja Komisija apstiprina dokumentacijas savlaicigu iesniegSanu saskana ar §a panta 1. punktu
un ja dokumentacija atbilst prasibam, kas noteiktas 9. panta 2., 3. un 4. punkta, Komisija
laikus dara dokumentaciju pieejamu Koordinacijas grupas locekliem, izmantojot 30. panta

minéto IT platformu, un par to informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju.

Ja Komisija konstatg, ka dokumentacija neatbilst 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktajam
prasibam, ta pieprasa veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam iesniegt trikstoso
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus (otrais pieprasijums). Sada gadfjuma
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs pieprasito informaciju, datus, analizes un citus

pieradijumus iesniedz saskana ar terminiem, kas noteikti, ievérojot 15. pantu.

Ja p&c §a panta 5. punkta minéta otra pieprasijuma Komisija uzskata, ka veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajs dokumentaciju nebija iesniedzis laikus, vai apliecina, ka
dokumentacija neatbilst 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktajam prasibam, Koordinacijas
grupa partrauc kopigo klinisko novertésanu. Ja novertésana tiek partraukta, Komisija

30. panta minétaja IT platforma publicg pazinojumu, kura pamato partrauksanas iemeslus,
un attiecigi informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju. Ja kopiga kliniska

noveértésana tiek partraukta, 13. panta 1. punkta d) apakSpunktu nepieméro.

PE-CONS 80/21 55

LV



Ja kopiga kliniska novérté$ana ir partraukta un Koordinacijas grupa, ievérojot 13. panta
1. punkta e) apakSpunktu, péc tam sanem informaciju, datus, analizes un citus
pieradijumus, kas bija dala no $a panta 1. punkta minéta iesniegSanas pieprasijuma,
Koordinacijas grupa var atkartoti sakt kopigu klinisko novertésanu saskana ar $aja iedala
noteikto procediiru ne vélak ka seSus ménesus pec iesniegsanas termina, kas minéts §a
panta 1. punkta, tiklidz Komisija ir apstiprinajusi, ka 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktas

prasibas ir izpilditas.

Neskarot 7. punktu, ja kopiga kliniska novértéSana ir sakta atkartoti, Komisija var pieprasit
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam iesniegt ieprieks iesniegtas informacijas, datu,

analizu un citu pieradijumu atjauninajumus.

11. pants

Kopigas kliniskas novertésanas process

Pamatojoties uz veselibas apriipes tehnologijas izstradataja iesniegto dokumentaciju un
noverteésanas tvérumu, kas noteikts, ieverojot 8. panta 6. punktu, novertetajs ar lidzvertetaja
palidzibu sagatavo kopigas kliniskas novertéSanas un kopsavilkuma zinojumu projektus.
Zinojumu projektus apstiprina Koordinacijas grupa saskana ar terminiem, kas noteikti,

ieveérojot 3. panta 7. punkta e) apakSpunktu. Minétie termini ir:

a)  zalem —ne velak ka 30 dienas péc tam, kad Komisija ir piene€musi lémumu par

tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu;
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b)  mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém — saskana ar
kopigas kliniskas noverte€sanas procediram, kas pienemtas, ievérojot 3. panta

7. punkta e) apakSpunktu un 15. panta 1. punkta b) apakSpunktu.

Ja noverteétajs ar lidzvertetaja palidzibu jebkura zinojumu projektu sagatavosanas bridi
uzskata, ka noverteéSanas veikSanai ir nepiecieSamas papildu specifikacijas vai preciz&jumi
vai papildu informacija, dati, analizes vai citi pieradijumi, Komisija pieprasa veselibas
apripes tehnologijas izstradatajam sniegt $adu informaciju, datus, analizes vai citus
pieradijumus. Ja to uzskata par nepiecieSamu, novertétajs un lidzvertétajs var art izmantot
datubazes un citus kliniskas informacijas avotus, pieméram, pacientu registrus. Ja
novertéSanas procesa laika klaist pieejami jauni kliniskie dati, attiecigais veselibas apriipes

tehnologijas izstradatajs proaktivi informé Koordinacijas grupu.
leceltas apakSgrupas locekli sniedz komentarus par zinojumu projektiem.

Apaksgrupa nodrosina, ka pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigie eksperti tiek
iesaistiti novertésanas procesa, dodot tiem iesp&ju sniegt ieguldijumu zinojumu projektos.
Sadu ieguldijumu sniedz saskana ar kartibu un termina, kas izklastits 15. panta 1. punkta c)
apakSpunkta un 25. panta 1. punkta b) apakSpunkta, ievérojot Koordinacijas grupas
pienemto procediiru, un to savlaicigi iesniedz Koordinacijas grupai, izmantojot 30. panta

minéto IT platformu.
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Zinojumu projektus iesniedz veselibas apripes tehnologijas izstradatajam. Veselibas
apriipes tehnologijas izstradatajs zino par visam tiri tehniskam vai faktu neprecizitatém
saskana ar terminiem, kas noteikti, ievérojot 15. pantu. Veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajs sniedz arT informaciju, ko tas uzskata par konfidencialu, un pamato tas
komerciali sensitivo raksturu. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs nesniedz

komentarus par noveértgjuma projekta rezultatiem.

P&c saskana ar So pantu sniegto komentaru sanemsanas un izskatiSanas novertetajs ar
lidzvertetaja palidzibu sagatavo parskatitus zinojumu projektus un iesniedz tos

Koordinacijas grupai, izmantojot 30. panta minéto IT platformu.

12. pants

Kopigdas kliniskas novertésanas pabeigsana

P&c parskatito kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektu

sanemsanas Koordinacijas grupa tos parskata.

Koordinacijas grupa 3. panta 7. punkta e) apakSpunkta noteiktaja termina un ieveérojot
15. panta 1. punkta c) apakSpunktu, cenSas apstiprinat parskatitos zinojumu projektus
vienpratigi. Atkapjoties no 3. panta 4. punkta, ja vienpratibu nevar panakt, zinojumos
ieklauj atSkirigos zinatniskos atzinumus, tostarp zinatnisko pamatojumu, uz kura balstas

mingétie atzinumi, un zinojumus uzskata par apstiprinatiem.
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3. Apstiprinatos zinojumus Koordinacijas grupa iesniedz Komisijai procediiras parskatiSanai
saskana ar 28. panta d) apakSpunktu. Ja Komisija 10 darbdienu laika p&c apstiprinato
zinojumu sanemsanas secina, ka tie neatbilst procediiras noteikumiem, kas noteikti,
ieverojot So regulu, vai ka tie neatbilst prasibam, ko Koordinacijas grupa pienémusi
saskana ar $o regulu, ta inform& Koordinacijas grupu par sava secindjuma iemesliem un
pieprasa parskatit zinojumus. Koordinacijas grupa parskata zinojumus no procediiras
viedokla, veic nepiecieSamos korig€josos pasakumus un atkartoti apstiprina zinojumus

saskana ar §a panta 2. punkta noteikto procediiru.

4. Koordinacijas grupas apstiprinatos vai atkartoti apstiprinatos un procedirai atbilstoSos
zinojumus Komisija laikus publicg 30. panta 1. punkta a) apakSpunkta miné&tas
IT platformas publiski pieejamaja timekla vietn€ un informé veselibas apriipes tehnologijas

izstradataju par publikaciju.

5. Ja Komisija secina, ka atkartoti apstiprinatie zinojumi joprojam neatbilst §3 panta 3. punkta
min&tajiem procediiras noteikumiem, ta dalibvalstu izverté$anai 30. panta 1. punkta
b) apakSpunkta minétaja IT platformas drosaja iekstikla laikus publisko mingtos zinojumus
un informaciju par tas proceduras parskatiSanu un attiecigi informée veselibas apripes
tehnologijas izstradataju. Mingto zinojumu kopsavilkuma zinojumus Koordinacijas grupa
ieklauj sava gada zinojuma, kas pienemts, ievérojot 6. panta 4. punktu, un publicéts

IT platforma, ka noteikts 30. panta 3. punkta g) apakSpunkta.
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13. pants

Dalibvalstu tiesibas un pienakumi

1. Veicot valsts HTA veselibas apriipes tehnologijai, par kuru ir publicéti kopigas kliniskas
noverteéSanas zinojumi vai attieciba uz kuru ir sakta kopiga kliniska novertésana,

dalibvalstis:

a)  savos HTA dalibvalsts Iiment pienacigi nem véra public€tos kopigas kliniskas
noverteéSanas zinojumus un visu pargjo 30. panta miné&taja IT platforma pieejamo
informaciju, tostarp pazinojumu par partraukSanu saskana ar 10. panta 6. punktu,
attiectba uz min&to kopigo klinisko novertésanu; tas neskar dalibvalstu kompetenci
izdarit secinajumus par veselibas apriipes tehnologijas vispargjo klinisko pievienoto
vertibu dalibvalstu konkréto veselibas apriipes sisteému konteksta un nemt véra

minéto zinojumu dalas, kas ir biitiskas Saja konteksta;
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b)

d)

pievieno veselibas apriipes tehnologijas izstradataja saskana ar 10. panta 2. punktu

iesniegto dokumentaciju dalibvalsts Itmeni veiktas H7A dokumentacijai,

publiceto kopigas kliniskas novertéSanas zinojumu pievieno H7A4 zinojumam

dalibvalsts ITmeni;

valsts [TmenT nepieprasa informaciju, datus, analizes vai citus pieradijumus, ko
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs iesniedzis Savienibas limenit saskana ar

10. panta 1. vai 5. punktu;

izmantojot 30. panta min&to IT platformu, nekav€joties nodot Koordinacijas grupai
jebkadu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, ko tas dalibvalsts [Tment
sanem no veselibas apriipes tehnologijas izstradataja un kas veido dalu no

iesniegSanas pieprasijuma, kas izteikts, ieveérojot 10. panta 1. punktu.
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Izmantojot 30. panta minéto IT platformu, dalibvalstis 30 dienu laika péc kopigas kliniskas
novertéSanas pabeigsanas iesniedz Koordinacijas grupai informaciju par valsts HTA
attieciba uz to veselibas apriipes tehnologiju, kurai veikta kopiga kliniska novértésana. Jo
pasi dalibvalstis sniedz informaciju par to, ka, veicot valsts HTA, ir nemti véra kopigas
kliniskas novertésanas zinojumi. Lai veicinatu informacijas apmainu starp dalibvalstim,
Komisija, balstoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, apkopo informaciju par kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojumu izmantosanu H7A dalibvalsts [imen1 un katra gada beigas

30. panta minétaja IT platforma publicé zinojumu par min&to parskatu.

14. pants

Kopigu klinisko novertéejumu atjaunindjumi

Koordinacijas grupa atjaunina kopigus kliniskos novert€jumus, ja sakotngja kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojuma ir noradits, lai tad, kad klus pieejami talakai novertesanai

vajadzigie papildu pieradijumi, zinojums tiktu atjauninats.

Koordinacijas grupa kopigus kliniskos noverté§jumus var atjauninat, ja to pieprasa viens vai
vairaki tas locekli un ir pieejami jauni kliniskie pieradijumi. Gatavojot gada darba
programmu, Koordinacijas grupa var parskatit vajadzibu atjauninat kopigo klinisko

novertejumu un lemt par to.
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3. Atjauninasanu veic saskana ar tam pasam prasibam, kas noteiktas kopigai kliiskai
novertésanai, ieverojot So regulu, un procediiras noteikumiem, kas noteikti, ievérojot

15. panta 1. punktu.

4. Neskarot 1. un 2. punktu, dalibvalstis var valsts [imenT atjauninat noveértejumus, kas veikti
attieciba uz kopigi kliniski novértétam veselibas apriipes tehnologijam. Koordinacijas
grupas locekli pirms $adu atjauninajumu uzsaksanas informé Koordinacijas grupu. Ja
atjauninasana javeic vairak neka viena dalibvalsti, attiecigie grupas locekli var lugt

Koordinacijas grupu veikt kopigu atjauninasanu, ievérojot 2. punktu.
5. Kad atjauninasana ir pabeigta, par valstis veiktajiem atjauninajumiem informé&
Koordinacijas grupas loceklus, izmantojot 30. panta minéto IT platformu.
15. pants
Kopigai kliniskajai novértésanai paredzétu detalizétu procediiras noteikumu pienemsana

1. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem detaliz&tus procediiras noteikumus, kas reglamentg:

a)  sadarbibu, jo Tpasi, apmainoties ar informaciju ar Eiropas Zalu agentiiru par zalu

kopigo klinisko noveértg§jumu sagatavosanu un atjauninaSanu;
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b)  sadarbibu, jo 1paSi, apmainoties ar informaciju ar pazinotajam struktiiram un ekspertu
grupam par medicinisku ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u kopigo

klinisko novertéjumu sagatavosanu un atjauninasanu;

c)  mijiedarbibu, tostarp tas grafiku, ar Koordinacijas grupu, tas apaksgrupam un
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un
citiem attiecigiem ekspertiem un starp tiem kopigas kliniskas novértéSanas un

atjauninasanas laika.

2. Sa panta 1. punkta minétos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

mingta 33. panta 2. punkta.
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2. IEDALA
KOPIGAS ZINATNISKAS KONSULTACIJAS

16. pants

Kopigu zinatnisku konsultaciju principi

Koordinacijas grupa veic kopigas zinatniskas konsultacijas, lai apmainitos ar informaciju
ar veselibas apriipes tehnologijas izstradatajiem par vinu planiem attieciba uz konkrétas
veselibas apriipes tehnologijas attistiSanu. Minétas konsultacijas palidz iegit tadus
pieradijumus, kas atbilst konkrétas veselibas apriipes tehnologijas turpmakas kopigas
kliniskas noveértéSanas paredzamajam pieradijumu prasibam. Kopiga zinatniska
konsultacija ietver tikSanos ar veselibas apriipes tehnologijas izstradataju, un konsultacijas
rezultata tiek izstradats nosléguma dokuments, kura izklastits sagatavotais zinatniskais
ieteikums. Kopigas zinatniskas konsultacijas jo 1pasi attiecas uz visiem iederigajiem
klinisko petijumu izstrades aspektiem vai klinisko pétijumu izstrades aspektiem, tostarp uz
salidzinajuma zalém, intervenceém, veselibas rezultatiem un pacientu populacijam. Veicot
kopigas zinatniskas konsultacijas par veselibas apripes tehnologijam, kas nav zales, nem

véra minéto veselibas apriipes tehnologiju specifiku.
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Kopigas zinatniskas konsultacijas, ievérojot §a panta 1. punktu, var veikt par veselibas
apripes tehnologiju, kurai varetu tikt veikta kopiga kliniska novertésana, ieverojot 7. panta

1. punktu, un ja kliniskie p&tijumi v€l ir planosanas posma.

Kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokuments nerada juridiskas sekas ne
dalibvalstim, ne Koordinacijas grupai, ne veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam.
Kopigas zinatniskas konsultacijas neskar kopigo klinisko novértésanu, kuru var veikt tai

pasai veselibas apriipes tehnologijai.

Ja dalibvalsts veic valsts zinatnisko konsultaciju par veselibas apriipes tehnologiju, par
kuru ir notikusi kopiga zinatniska konsultacija, lai to papildinatu vai lai pieverstos
kontekstam atbilstoSiem jautajumiem, kas saistiti ar valsts HTA sisteému, attiecigais
Koordinacijas grupas loceklis par to informé Koordinacijas grupu, izmantojot 30. panta

minéto IT platformu.

PE-CONS 80/21 66

LV



5. Kopigas zinatniskas konsultacijas par zalem var norisinaties lidztekus zinatniskam
konsultacijam, ko sniedz Eiropas Zalu agentiira, ievérojot Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta n) apak$punktu. Sadas paralélas konsultacijas ietver informacijas
apmainu un tam ir sinhronizets grafiks, vienlaikus Koordinacijas grupas un Eiropas Zalu
agentiiras attiecigajam kompetencém paliekot nodalitam. Kopigas zinatniskas konsultacijas
par mediciniskam ieric€m var norisinaties [idztekus konsultacijam ar ekspertu grupam

saskana ar Regulas (ES) 2017/745 61. panta 2. punktu.

17. pants

Kopigu zinatnisku konsultaciju pieprasijumi

1. Veselibas apriipes tehnologiju izstradataji var pieprasit kopigu zinatnisku konsultaciju par

16. panta 2. punkta minétajam veselibas apripes tehnologijam.

2. Ja veselibas apriipes tehnologiju izstradataji izstrada zales, tie var pieprasit, lai kopiga
zinatniska konsultacija notiktu lidztekus zinatnisku konsultaciju sanemsanai no Eiropas
Zalu agentiiras. Tada gadijuma veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs, iesniedzot
pieprasijumu p&c kopigas zinatniskas konsultacijas, iesniedz Eiropas Zalu agentiirai
pieprasijumu pé&c zinatniskam konsultacijam. Ja veselibas apripes tehnologiju izstradataji
izstrada mediciniskas ierices, tie var pieprasit, lai kopiga zinatniska konsultacija notiktu
lidztekus konsultacijai ar ekspertu grupu. Tada gadijuma veselibas apriipes tehnologijas
1zstradatajs. iesniedzot pieprasijumu pec kopigas zinatniskas konsultacijas, attieciga

gadijuma var iesniegt pieprasijumu péc konsultacijas ar ekspertu grupu.
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3. Koordinacijas grupa 30. panta minétaja IT platforma publicg pieprasijumu iesniegSanas
periodus un norada katra perioda planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu. Katra
pieprasijumu iesniegSanas perioda beigas, ja atbilstigo pieprasijumu skaits parsniedz
planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu, Koordinacijas grupa atlasa veselibas apriipes
tehnologijas, kuram javeic kopigas zinatniskas konsultacijas, nodro$inot vienlidzigu
attiecksmi pret pieprasijumiem, kas attiecas uz veselibas apripes tehnologijam ar lidzigam
paredzétajam indikacijam. Atbilstigu pieprasijumu atlases kriteriji attieciba uz zalem un

mediciniskam iericém ir $adi:

a)  neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;

b)  pirmais klasg;

c) lespgjama ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes
sistémam,;

d)  bitiska parrobezu dimensija;

e) liela pievienota vertiba Savienibas méroga; vai

f)  Savienibas kliniskas p&tniecibas prioritates.

4. Koordinacijas grupa 15 darbdienu laika péc katra pieprasijuma iesniegSanas termina
beigam inform¢ konsultaciju liguso veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par to, vai
ta 1esaistisies kopigaja zinatniskaja konsultacija. Ja Koordinacijas grupa pieprasijjumu
noraida, ta par noraidijumu informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju un, nemot

vera 3. punkta noteiktos kriterijus, paskaidro atteikuma iemeslus.
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18. pants

Kopigo zinatnisko konsultaciju nosleguma dokumenta sagatavosana

P&c kopigas zinatniskas konsultacijas pieprasijuma pienemsanas saskana ar 17. pantu
Koordinacijas grupa sak kopigo zinatnisko konsultaciju, izraugoties apakSgrupu kopigajai
zinatniskajai konsultacijai. Kopigo zinatnisko konsultaciju veic saskana ar prasibam un

proceduram, kas noteiktas, ievérojot 3. panta 7. punkta f) apakSpunktu un 20. un 21. pantu.

Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs saskana ar prasibam, kas noteiktas, ievérojot
21. panta b) punkta, un termina, kas noteikts, ieverojot 3. panta 7. punkta f) apakSpunktu,
iesniedz jaunako dokumentaciju ar kopigajai zinatniskajai konsultacijai nepiecieSamo

informaciju.

Izraudzita apaksgrupa no savu loceklu vidus iece] novertétaju un lidzvertétaju no dazadam
dalibvalstim, lai veiktu kopigo zinatnisko konsultaciju. Tos iecelot, nem véra konsultacijai

nepiecieSamo zinatnisko kompetenci.

Novertetajs ar lidzvertétaja palidzibu sagatavo kopigas zinatniskas konsultacijas
nosléguma dokumenta projektu saskana ar $aja panta izklastitajam prasibam un saskana ar
noradijjumu dokumentiem un procediiras noteikumiem, kas izstradati, ievérojot 3. panta

7. punkta d) un f) apakSpunktu un 20. pantu. Attieciba uz zalém attieciga gadijuma dod
prieksroku tiesi salidzinoSiem kliniskajiem pétijumiem, kas ir nejausinati, sl€pti un ietver
kontroles grupu, izmantojot metodiku, kura atbilst pieradijumos balstitas medicinas

starptautiskiem standartiem.
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5. Izraudzitas apaksgrupas locekliem kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumenta
projekta sagatavosanas laika nodrosina iesp&ju sniegt komentarus. Izraudzitas apaksgrupas
locekli attieciga gadijuma var sniegt papildu ieteikumus, kas attiecas uz vinu parstavéto

dalibvalsti.

6. Izraudzita apakSgrupa nodros$ina, ka pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem
attiecigiem ekspertiem tiek dota iesp&ja sniegt ieguldijumu kopigas zinatniskas

konsultacijas nosléguma dokumenta projekta sagatavosana.

7. Lai apmainitos viedokliem, izraudzita apakSgrupa organizg klatienes vai virtualu tikSanos
ar veselibas apriipes tehnologijas izstradataju un pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un

citiem attiecigiem ekspertiem.

8. Ja kopiga zinatniska konsultacija norisinas lidztekus Eiropas Zalu agentiiras sniegto
zinatnisko konsultaciju sagatavoSanai vai konsultacijam ar ekspertu grupu, $aja sanaksme
aicina piedalities attiecigi Eiropas Zalu agentiiras vai ekspertu grupas parstavjus, lai

attieciga gadijuma veicinatu koordinaciju.
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10.

P&c saskana ar $o pantu sniegto komentaru un ieguldijuma sanemsanas un izskatiSanas
novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu sagatavo kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma

dokumenta projekta galigo variantu.

Novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu nem veéra kopigas zinatniskas konsultacijas
nosléguma dokumenta sagatavoSanas laika sanemtos komentarus un iesniedz
Koordinacijas grupai minéta dokumenta galigo projektu, tostarp atseviskam dalibvalstim

paredz€tus ieteikumus.

19. pants

Kopigo zindtnisko konsultaciju nosleguma dokumentu apstiprindasana

Kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumenta galigo projektu apstiprina

Koordinacijas grupa termina, kas noteikts, ievérojot 3. panta 7. punkta f) apakSpunktu.

Komisija nostita kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumentu konsultaciju
ltagusajam veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam, vélakais, 10 darbdienu laika péc

dokumenta galiga varianta sagatavosanas.
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3. Anonimizg&tu, apkopotu un nekonfidencialu kopsavilkuma informaciju par kopigajam
zinatniskajam konsultacijam, tostarp par to sagatavosana sanemtajiem komentariem,
Koordinacijas grupa ieklauj savos gada zinojumos un ievieto 30. panta 1. punkta

a) apakSpunkta minétaja publiski pieejamaja IT platformas timekla vietn&.

20. pants

Kopigam zinatniskam konsultacijam paredzétu detalizétu procediiras noteikumu pienemsana

1. P&c apsprieSanas ar Koordinacijas grupu Komisija ar istenoSanas aktiem pienem

detalizétus procediras noteikumus, kas reglamentg, ka:
a)  veselibas apriipes tehnologiju izstradataji iesniedz pieprasijumus;

b) atlasa un apspriezas ar ieinteres€to personu organizacijam un pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigiem ekspertiem kopigas zinatniskajas

konsultacijas;

¢) notiek sadarbiba, jo Tpasi, apmainoties ar informaciju ar Eiropas Zalu agentiiru
saistiba ar kopigam zinatniskam konsultacijam par zalém, ja veselibas apripes
tehnologijas izstradatajs ludzis, lai konsultacija notiktu Iidztekus zinatniskam

konsultacijam, ko sniedz Eiropas Zalu agentiira;
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d)  notiek sadarbiba, jo 1pasi, apmainoties ar informaciju ar ekspertu grupam saistiba ar
kopigajam zinatniskajam konsultacijam par mediciniskam ieric€m, ja veselibas
apripes tehnologijas izstradatajs liidzis, lai konsultacija notiktu Iidztekus

konsultacijam ar min€tajam ekspertu grupam.
2. Sa panta 1. punkta min&tos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas
minéta 33. panta 2. punkta.
21. pants

Kopigo zinatnisko konsultaciju iesnieguma un nosléeguma dokumentu formdts un veidnes

Koordinacijas grupa atbilstigi 20. panta 1. punkta a) apakSpunkta miné&tajiem procediiras

noteikumiem nosaka formatu un veidnes $adiem dokumentiem:

a) veselibas apriipes tehnologiju izstradataju pieprasijumi péc kopigam zinatniskam
konsultacijam,;
b) dokumentacija ar informaciju, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kas kopigu

zinatnisku konsultaciju vajadzibam jaiesniedz veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem;

C) kopigo zinatnisko konsultaciju nosléguma dokumenti.
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3.IEDALA
VESELIBAS APRUPES JAUNTEHNOLOGIJAS

22. pants

Veseltbas apripes jauntehnologiju apzindasana

Koordinacijas grupa nodro$ina zinojumu sagatavosanu par tadam veselibas apripes
jauntehnologijam, kas var€tu ievérojami ietekmét pacientus, sabiedribas veselibu vai
veselibas apriipes sist€émas. Zinojumos jo Tpasi pieversas veselibas apriipes jauntehnologiju
paredzamajai kliniskajai ietekmei un potencialajam organizatoriskam un finansialam

sekam valstu veselibas aprupes sistémas.

Sa panta 1. punkta min€tos zinojumus sagatavo, pamatojoties uz esosiem zinatniskiem
zinojumiem vai iniciativam veselibas apriipes jauntehnologiju joma, ka arf uz informaciju

no attiecigiem avotiem, tostarp no:
a)  klinisko p&tijumu registriem un zinatniskiem zinojumiem;

b)  Eiropas Zalu agentiiras saistiba ar gaidamajiem 7. panta 1. punkta minéto zalu

tirdzniecibas atlauju pieteikumiem;

c)  Medicinisko iericu koordinacijas grupas;
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d)  veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem par veselibas apripes tehnologijam,

kuras tie izstrada;
e)  29. panta minéta ieinteres€to personu tikla dalibniekiem.

3. Koordinacijas grupa var apspriesties ar ieintereséto personu organizacijam, kuras nav
29. panta mingta ieintereséto personu tikla dalibnieces, un attieciga gadijuma ar citiem

attiecigiem ekspertiem.

4. IEDALA
BRIVPRATIGA SADARBIBA VESELIBAS APRUPES TEHNOLOGIJU
NOVERTESANA

23. pants
Brivpratiga sadarbiba

1. Komisija atbalsta dalibvalstu sadarbibu un apmainiSanos ar zinatnisku informaciju

attieciba uz:
a)  veselibas apripes tehnologiju neklinisku novértésanu;

b)  sadarbigu noveérté€Sanu saistiba ar mediciniskam iericeém un in vitro diagnostikas

mediciniskajam iericém,;
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c) tadu veselibas apripes tehnologiju H74, kas nav zales, mediciniskas ierices vai

in vitro diagnostikas mediciniskas ierices;

d)  HTA atbalstiSana vajadzigo papildu pieradijumu sagadasanu, jo pasi attieciba uz
veselibas apriipes tehnologijam, kuras izmanto lidzjutibas noltka, un novecoju$am

veselibas apriipes tehnologijam,;

e)  klinisko novértésanu 7. panta minétajam veselibas apriipes tehnologijam, kuram vél
nav sakta kopiga kliniska novérté$ana, un veselibas apripes tehnologijam, kas nav
minétas minétaja panta, it ipasi veselibas apriipes tehnologijam, par kuram 22. panta
minétaja zinojuma par veselibas apriipes jauntehnologijam ir secinats, ka tas varétu

butiski ietekmé&t pacientus, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes sisteémas.
2. Sa panta 1. punkta minétas sadarbibas sekmé3anai izmanto Koordinacijas grupu.

3. Sa panta 1. punkta b) un c) apak$punkta minéto sadarbibu var Istenot, izmantojot saskana
ar 3. panta 7. punktu un 15. un 25. pantu izstradatos procediiras noteikumus un izmantojot

saskana ar 26. pantu izstradato formatu un veidnes.

4. Sa panta 1. punkta minéto sadarbibu ieklauj Koordinacijas grupas gada darba programmas,
savukart sadarbibas rezultatus ieklauj Koordinacijas grupas gada zinojumos un ievieto

30. panta minétaja IT platforma.
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5. Dalibvalstis ar sava iecelta Koordinacijas grupas locekla starpniecibu, izmantojot 30. panta
mingto IT platformu, var kopigot ar Koordinacijas grupu valsts novert€§juma zinojumus par
veselibas apriipes tehnologiju, kas nav minéta 7. panta, jo ipas$i par veselibas apriipes
tehnologijam, par kuram 22. panta minétaja zinojuma par veselibas apriipes
jauntehnologijam ir secinats, ka tas varétu butiski ietekmét pacientus, sabiedribas veselibu

vai veselibas apripes sist€émas.

6. Valsts novertéjumu vajadzibam dalibvalstis var izmantot metodiskos noradijumus, kas

izstradati, ieverojot 3. panta 7. punkta d) apaksSpunktu.

I11 nodala

Kopigas kliniskas noverteSanas visparéjie noteikumi

24. pants

Valsts klinisko novértejumu zinojumi

Ja dalibvalsts veic HTA vai tas atjauninasanu attieciba uz veselibas apripes tehnologiju, kas minéta
7. panta 1. punkta, min&ta dalibvalsts ar sava iecelta Koordinacijas grupas locekla starpniecibu,
izmantojot 30. pantd min&to IT platformu, 30 dienu laika p&c noveértéSanas pabeigSanas iesniedz

Koordinacijas grupai valsts novértéjuma zinojumu par minéto veselibas apriipes tehnologiju.
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25. pants

Visparejie procediiras noteikumi

1. Komisija péc apsprieSanas ar visam attiecigajam ieinteresétajam personam ar stenosanas

aktiem pienem vispargjos procediiras noteikumus par to, ka:

a)  nodrosina to, ka Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu locekli, ka art pacienti,
kltniskie eksperti un citi attiecigie eksperti piedalas kopiga kliniskaja novertésana

neatkariga un parredzama veida bez intereSu konflikta;

b)  kopiga kliniskaja novertéSana Savienibas [imeni atlasa un apspriezas ar ieinteres€to
personu organizacijam un pacientiem, kltniskajiem ekspertiem un citiem attiecigiem

ekspertiem.
2. Sa panta 1. punkta minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas
minéta 33. panta 2. punkta.
26. pants
lesnieguma un zinojuma dokumentu formats un veidnes

1. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem formatu un veidnes attieciba uz:

a)  dokumentaciju ar informaciju, datiem, analiz€m un citiem pieradijumiem, kas
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem jaiesniedz kopigas kliniskas

noveértéSanas vajadzibam;
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b)  kopigas kliniskas novértésanas zinojumiem,;
c)  kopigas kliniskas noveértésanas kopsavilkuma zinojumiem.

2. Sa panta 1. punkta minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 33. panta 2. punkta.

IV nodala
Atbalsta shema

27. pants

Savienibas finansejums

1. Savieniba nodroSina finans€jumu Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu darbam un ta
atbalstam, kas ietver sadarbibu ar Komisiju, Eiropas Zalu agentiiru, Medicinisko iericu
koordinacijas grupu, ekspertu grupam un 29. panta minéto ieintereséto personu tiklu.
Savienibas finansialo palidzibu $aja regula paredz€tajam darbibam Tsteno saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom) 2018/1046!.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jiilijs)
par finanSu noteikumiem, ko piemé&ro Savienibas vispar§jam budzetam, ar kuru groza
Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013,
(ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un
Lémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
30.7.2018., 1. Ipp.).
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2. Sa panta 1. punkta mingtais finansgjums ietver finans&jumu dalibvalstu iecelto
Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu loceklu lidzdalibai kopigas kliniskas noveértésanas
un kopigu zinatnisku konsultaciju, tostarp metodisku noradijumu izstrades, ka ar1 veselibas
apriipes jauntehnologiju apzinasanas, darba. Novertétajiem un lidzveértétajiem ir tiesibas uz
Ipasu pabalstu, kas viniem saskana ar Komisijas iek$€jiem noteikumiem kompensé kopigas

kliniskas noveértéSanas un kopigu zinatnisku konsultaciju darbu.
28. pants
Komisijas atbalsts Koordindacijas grupai
Komisija atbalsta Koordinacijas grupas darbu un darbojas ka tas sekretariats. Komisija jo 1pasi:
a) nodrosina savas telpas Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu sanaksmju rikosanai;

b) lemj par intereSu konfliktiem saskana ar 5. panta un vispargjos procediiras noteikumos, kas

japienem saskana ar 25. panta 1. punkta a) apakSpunktu, izklastitajam prasibam,;

C) pieprasa dokumentaciju no veselibas apripes tehnologijas izstradataja saskana ar
10. pantu;
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d)

uzrauga kopigas kliniskas novértésanas procediiras un informé Koordinacijas grupu par to

iesp€jamiem parkapumiem;

e) sniedz administrativu, tehnisku un IT atbalstu;

f) izveido un uztur IT platformu, ieverojot 30. pantu;

g) saskana ar 30. pantu IT platforma public€ informaciju un dokumentus, tostarp
Koordinacijas grupas gada darba programmas, gada zinojumus, sanaksmju kopsavilkuma
protokolus, kopigas kliniskas novertésanas zinojumus un kopsavilkuma zinojumus;

h) veicina sadarbibu, jo Tpasi, apmainoties ar informaciju ar Eiropas Zalu agentiiru par $aja
regula min&to kopigo darbu attieciba uz zaleém, tostarp apmainu ar konfidencialu
informaciju;

1) veicina sadarbibu, jo 1pasi apmainoties ar informaciju ar ekspertu grupam un Medicinisko
iericu koordinacijas grupu par $aja regula mineto kopigo darbu attieciba uz mediciniskam
iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, tostarp apmainu ar konfidencialu
informaciju.
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29. pants

leintereseéto personu tikls

1. Komisija izveido ieinteres€to personu tiklu. Ieinteres€to personu tikls p&c pieprasijuma

atbalsta Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu darbu.

2. Ieintereséto personu tiklu izveido, izsludinot atklatu uzaicinajumu iesniegt pieteikumus
visam atbilstigajam ieinteres€to personu organizacijam, jo 1pasi pacientu apvienibam,
patérétaju organizacijam, veselibas joma stradajosam nevalstiskajam organizacijam,
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem un veselibas nozares darbinickiem. Atbilstibas

kritérijus nosaka atklata uzaicinajuma iesniegt pieteikumus, un tie ietver:
a)  pieradijjumus par iesaistiSanos vai planotu iesaistiSanos H7A izstradg;
b)  profesionalas zinasanas, kas attiecas uz ieintereséto personu tiklu;

c)  geografisko parklajumu, kas aptver vairakas dalibvalstis;

d) komunikacijas un izplatiSanas sp&jas.
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3. Organizacijas, kuras iesniedz pieteikumus dalibai ieinteres€to personu tikla, atklaj savus
dalibniekus un finans€juma avotus. leintereséto personu tikla darbibas iesaistito
ieinteres€to personu organizaciju parstavji deklaré visas finansialas vai citas intereses
veselibas apriipes tehnologiju izstradataju nozaré, kuras varétu ietekmét vinu neatkaribu

vai objektivitati.

4. Ieintereseto personu tikla ieklauto ieintereséto personu organizaciju sarakstu, So
organizaciju deklaracijas par to dalibniekiem un finans€juma avotiem un ieintereséto
personu organizaciju parstavju interesu deklaracijas dara publiski pieejamas 30. panta

minétaja IT platforma.
5. Koordinacijas grupa tiekas ar ieinteres€to personu tiklu vismaz reizi gada, lai:

a) informétu ieinteresétas personas par kopigo darbu Koordinacijas grupa, tostarp par

tas galvenajiem rezultatiem;
b)  apmainitos ar informaciju.

6. Koordinacijas grupa var uzaicinat ieintereséto personu tikla dalibniekus piedalities grupas

sanaksmés noverotaju statusa.
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30. pants
IT platforma

1. Komisija izveido un uztur IT platformu, kura sastav no:
a)  publiski pieejamas timekla vietnes;

b)  drosa iekstikla informacijas apmainai starp Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu

locekliem;

c) drosas sisteémas informacijas apmainai starp Koordinacijas grupu un tas apakSgrupam
un veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem un ekspertiem, kuri piedalas $aja
regula minétaja kopigaja darba, ka arT Eiropas Zalu agentiiru un Medicinisko ieri¢u

koordinacijas grupu;
d)  drosas sisteémas informacijas apmainai starp ieintereséto personu tikla dalibniekiem.

2. Komisija dalibvalstim, ieinteres€to personu tikla dalibniekiem un sabiedribai nodroSina

atbilstosa Itmena piekluvi IT platforma esoSajai informacijai.
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3. Publiski pieejamaja timekla vietn€ jo 1pasi publice $adu informaciju:

a)  atjauninats Koordinacijas grupas loceklu un vinu iecelto parstavju saraksts, So
personu kvalifikacijas un specialo zinasanu jomas un vinu intereSu konflikta
deklaracijas pec kopiga darba pabeigsanas;

b) atjauninats apaksSgrupu loceklu un to iecelto parstavju saraksts, So personu
kvalifikacijas un specialo zinaSanu jomas un vinu interesu konflikta deklaracijas pec
kopiga darba pabeigSanas;

c¢)  Koordinacijas grupas reglaments;

d) visa dokumentacija saskana ar 9. panta 1. punktu, 10. panta 2. un 5. punktu un
11. panta 1. punktu kopigas kliniskas novertésanas zinojuma publicéSanas bridi,
saskana ar 10. panta 7. punktu, ja kopiga kliniska novertésana ir partraukta, un
saskana ar 15., 25. un 26. pantu;

e) Koordinacijas grupas sanaksmju darba kartibas un protokolu kopsavilkumi, tostarp
pienemtie l&mumi un balsojumu rezultati;

f)  ieinteres€to personu atbilstibas kriteriji;

g)  gada darba programmas un gada zinojumi;

h)  informacija par planotam, notiekoSam un pabeigtam kopigam kliniskajam
novertéSanam, tostarp par atjauninajumiem, kas veikti saskana ar 14. pantu;
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)

k)

D

p)

kopigas kliniskas novértésanas zinojumi, kuri tiek uzskatiti par atbilstoSiem
procediirai saskana ar 12. pantu, kopa ar visiem to sagatavosSanas laika sanemtajiem

komentariem;

informacija par dalibvalstu klinisko novertejumu zinojumiem, kas minéti 13. panta
2. punkta un 24. panta, tostarp dalibvalstu sniegta informacija par to, ka kopigas

kliniskas noveértésanas zinojumi tika nemti veéra valsts Iiment,

anonimizetas, apkopotas, nekonfidencialas informacijas kopsavilkums par kopigam

zinatniskam konsultacijam;
pétijumi par veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasanu;

anonimizgeta, apkopota, nekonfidenciala informacija no 22. panta mingtajiem

veselibas apriipes jauntehnologiju zinojumiem;
dalibvalstu saskana ar 23. pantu veiktas brivpratigas sadarbibas rezultati;

ja kopiga kliniska novértésana ir partraukta, — pazinojums saskana ar 10. panta
6. punktu, ka arT saraksts ar informaciju, datiem, analiz€m un citiem pieradijumiem,

ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs nav iesniedzis;

informacija par Komisijas veikto procediras parskatiSanu saskana ar 12. panta

3. punktu;
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q) standarta darbibas procediiras un noradijumi par kvalitates nodroSinasanu saskana ar

4. panta 2. un 3. punktu;

r)  ieinteres€to personu tikla ieklauto ieinteres€to personu organizaciju saraksts, $o
organizaciju deklaracijas par to dalibniekiem un finans€juma avotiem un $o

organizaciju parstavju intereSu deklaracijas, ievérojot 29. panta 4. punktu.

31. pants

IzvertéSana un zinosana

1. Ne velak ka ... [tr1s gadi p&c §is regulas pieméroSanas dienas] Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par §1s regulas piemé&roSanu. Zinojuma pieverSas sadu

elementu parskatiSanai:

a)  saskana ar Il nodalu veikta kopiga darba pievienota vértiba dalibvalstim un jo 1pasi
tas, vai veselibas apriipes tehnologijas, uz kuram attiecas kopiga kliniska noveértésana
saskana ar 7. pantu, un min&tas kopigas kliniskas novertésanas kvalitate atbilst

dalibvalstu vajadzibam,;

b)  kopigai kliniskajai noverteéSanai vajadzigas informacijas, datu, analizu un citu
pieradijumu nedublésana, lai mazinatu administrativo slogu dalibvalstim un veselibas

apripes tehnologiju izstradatajiem;
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c) Sajanodala izklastitas atbalsta sheémas darbiba un jo Tpasi tas, vai ir nepiecieSams
ieviest maksu mehanismu, ar kura starpniecibu ari veselibas apriipes tehnologiju

izstradataji piedalitos kopigo zinatnisko konsultaciju finanséSana.

Ne velak ka ... [divi gadi p€c $is regulas pieméroSanas dienas] dalibvalstis zino Komisijai
par §1s regulas piem&roSanu un jo Ipasi par to, ka dalibvalstu H7A procesos tiek nemts veéra
kopigais darbs saskana ar Il nodalu, tostarp par to, ka tika izskatiti kopigas kliniskas
noverteéSanas zinojumi, veicot valsts HTA, ievérojot 13. panta 2. punktu, un par
Koordinacijas grupas darba slodzi. Dalibvalstis zino ari par to, vai valsts novertgjumu
vajadzibam, ka mingts 23. panta 6. punkta, tas ir némusas veéra metodiskos noradijumus,

kas izstradati, ievérojot 3. panta 7. punkta d) apaksSpunktu.
Sagatavojot zinojumu, Komisija apspriezas ar Koordinacijas grupu un izmanto:
a) informaciju, ko dalibvalstis snieguSas saskana ar 2. punktu;

b)  zinojumus par veselibas apriipes jauntehnologijam, kas sagatavoti saskana ar

22. pantu;

c) informaciju, ko dalibvalstis snieguSas saskana ar 13. panta 2. punktu un 14. panta

4. punktu.
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4. Komisija vajadzibas gadijuma, pamatojoties uz minéto zinojumu, iesniedz tiesibu akta

priekslikumu, lai atjauninatu So regulu.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

32. pants

Delegeésanas tstenosana

1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ieverojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 9. panta 5. punkta miné&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz

nenoteiktu laiku no ... [§1s regulas speka stasanas diena].

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 9. panta 5. punkta min&to

pilnvaru deleggSanu. Ar Iémumu par atsauksanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu.

Lémums stajas speka nakamaja diena p&c ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esosos delegétos aktus.
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Pirms deleggta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam

un Padomei.

Saskana ar 9. panta 5. punktu pienemts deleg@tais akts stajas speka tikai tad, ja

divos méneSos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu

pagarina par diviem méneSiem.
33. pants
Komiteju procediira

Komisijai palidz komiteja. Miné&ta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011

nozime.

Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
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Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija istenosanas akta projektu nepienem, un tiek

piemérota Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta tresa dala.
34. pants
IstenoSanas aktu sagatavoSana

Komisija 15., 20., 25. un 26. panta minétos 1stenosanas aktus pienem, vélakais, lidz §is

regulas piemé&roSanas dienai.
Sagatavojot min&tos 1stenosSanas aktus, Komisija nem veéra zalu, medicinisku iericu un
in vitro diagnostikas medicinisko ieri€u nozaru atSkirigas ipatnibas.
35. pants
Grozijums Direktiva 2011/24/ES

Direktivas 2011/24/ES 15. pantu svitro.

Atsauces uz svitroto pantu uzskata par atsaucém uz So regulu.
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36. pants

Stasands spéka un piemeérosanas diena

1. Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgSanas Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnest.

2. To piemero no ... [tr1s gadi p&c §1s regulas speka staSanas dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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I PIELIKUMS

Zalu dokumentacijas specifikacijas

Sis regulas 9. panta 2. punkta minétaja dokumentacija attieciba uz zalém ieklauj $adu informaciju:

a) kliniska droSuma un iedarbiguma datus, kas ieklauti Eiropas Zalu agentiirai iesniegtaja
dokumentacija;
b) visu jaunako public€to un nepublicéto informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus,

ka ar1 petijumu zinojumus un pétijumu protokolus un analizes planus, kas iegiiti no
pétijumiem ar zalém, kuru sponsors bija veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs, un
visu pieejamo informaciju par notiekoSiem vai partrauktiem p&tijumiem ar zalém, kuriem
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ir sponsors vai kuros tas ir citadi finansiali
iesaistits, un, ja tada ir pieejama, atbilstoSu informaciju par treSo pusu veiktiem
pétijumiem, kura attiecas uz novértéSanas tvérumu, ka noteikts saskana ar 8. panta

6. punktu, tostarp klinisko p&tijumu zinojumus un klinisko p&tijumu protokolus, ja

veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam tie ir pieejami;
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c) HTA zinojumus par veselibas apriipes tehnologiju, uz kuru attiecas kopiga kliniska
novertésana;

d) informaciju par pétijumiem, pamatojoties uz registriem;

e) ja par veselibas apriipes tehnologiju ir notikusi kopiga zinatniska konsultacija, veselibas
apriipes tehnologijas izstradatajs paskaidro visas atkapes no ieteiktajiem pieradijumiem.

f) arst€jama mediciniska stavokla raksturojumu, tostarp pacientu meérkpopulaciju;

g) novertéjamo zalu raksturojumu;

h) izp€tes jautajumu, kas sikak apliikots iesnieguma dokumentacija un atspogulo novertésanas
tvérumu, ka noteikts saskana ar 8. panta 6. punktu;

1) to metozu aprakstu, ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs izmantojis
dokumentacijas satura sagatavosana;

1) informacijas izgiiSanas rezultatus;

k) ieklauto petijumu raksturlielumus;

1) novertejamas intervences un salidzinajuma zalu efektivitates un droSuma rezultatus;

m) attiecigo pamatdokumentaciju, kas saistita ar f) [idz 1) apakSpunktu.
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II PIELIKUMS

Dokumentacijas specifikacijas mediciniskam iericeém

un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém

1. Sis regulas 9. panta 2. punkta minétaja dokumentacija attieciba uz mediciniskam iericem

ieklauj $adu informaciju:
a)  kliniskas izvert€Sanas novert€§juma zinojums;

b) razotaja kliniskas izvertéSanas dokumentacija, kas iesniegta pazinotajai struktiirai,

ieverojot Regulas (ES) 2017/745 11 pielikuma 6.1. iedalas c) un d) apaks$punktu;

c)  attiecigo ekspertu grupu zinatniskais atzinums, kas sniegts saistiba ar kliniskas

izverteéSanas konsultacijas procediiru,

d)  visajaunaka public€ta un nepublicéta informacija, dati, analizes un citi pieradijumi,
ka ar1 petijumu zinojumi un pétijumu protokoli un analizes plani, kas iegiiti no
kltniskiem pétijumiem ar medicinisko ierici, kuru sponsors bija veselibas apripes
tehnologijas izstradatajs, un visa pieejama informacija par notiekoSiem vai
partrauktiem kliniskiem pétijumiem ar medicinisko ierici, kuriem veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajs ir sponsors vai kuros tas ir citadi finansiali iesaistits, un, ja
tada ir pieejama, atbilstosa informacija par treSo pusu veiktiem kliniskiem
petijumiem, kura attiecas uz noveértéSanas tvérumu, ka noteikts saskana ar 8. panta
6. punktu, tostarp klinisko p&tijumu zinojumi un klinisko pétijumu protokoli, ja

veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam tie ir pieejami;
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e)  attieciga gadijuma HTA zinojumi par veselibas apriipes tehnologiju, uz kuru attiecas
kopiga kliniska novértésana;

f)  dati no registriem par medicinisko ierici un informacija par p&tijumiem, pamatojoties
uz registriem;

g)  japar veselibas apriipes tehnologiju ir notikusi kopiga zinatniska konsultacija,
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs paskaidro visas atkapes no ieteiktajiem
pieradijumiem.

h)  arstgjama mediciniska stavokla raksturojumu, tostarp pacientu mérkpopulaciju;

1)  novertgjamas mediciniskas ierices raksturojumu, tostarp tas lietosanas instrukcijas;

j)  izpetes jautajumu, kas stkak apliikots iesnieguma dokumentacija un atspogulo
noverteéSanas tvérumu, ka noteikts saskana ar 8. panta 6. punktu;

k)  to metozu aprakstu, ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs izmantojis
dokumentacijas satura sagatavosana;

1)  informacijas izgt$anas rezultatus;

m) ieklauto petijumu raksturlielumus.
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2. Sis regulas 9. panta 2. un 3. punkta minétaja dokumentacija attieciba uz in vitro

diagnostikas mediciniskajam iericém ieklauj $adu informaciju:

a)  razotaja nodroSinatais veiktspgjas izvertéSanas zinojums;
b) raZotdja nodrosinata veiktsp€jas izverteSanas dokumentacija, kas minéta Regulas
(ES) 2017/746 11 pielikuma 6.2. iedala;
c)  attiecigo ekspertu grupu zinatniskais atzinums, kas sniegts saistiba ar veiktsp&jas
izvert€Sanas konsultacijas procediiru;
d)  Savienibas references laboratorijas zinojums.
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