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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2021/...,

tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 114 ja 168,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 ELT C 283, 10.8.2018, 1k 28 ja ELT C 286, 16.7.2021, 1k 95.

2 Euroopa Parlamendi 14. veebruari 2019. aasta seisukoht (ELT C 449, 23.12.2020, 1k 638) ja
ndukogu ... esimese lugemise seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata). Euroopa
Parlamendi ... seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata)
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ning arvestades jargmist:

(1

)

3)

Tervishoiutehnoloogiate areng on iiks majanduskasvu ja innovatsiooni soodustavatest
kesksetest teguritest liidus ning otsustava tdhtsusega tervisepoliitikaga kdigile tagatava
tervise kaitse korge taseme saavutamiseks. Tervisetehnoloogiate néol on tegemist
uuendusliku majandussektoriga, mis on osa tervishoiukulutuste koguturust ning moodustab
liidu sisemajanduse koguproduktist 10 %. Tervisetehnoloogiad hdlmavad ravimeid,
meditsiiniseadmeid, in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid ja meditsiinilisi protseduure,

samuti meetmeid haiguste ennetamiseks, diagnooosimiseks voi raviks.

Tervisetehnoloogia hindamine on teaduslikel tdenditel pohinev protsess, mille abil saavad
padevad asutused vilja selgitada uute voi olemasolevate tervisetehnoloogiate suhtelist
tohusust. Tervisetehnoloogia hindamisel keskendutakse eelkdige tervisetehnoloogia

lisavdirtusele vorreldes muude uute voi olemasolevate tervisetehnoloogiatega.

Tervisetehnoloogia hindamine vdib aidata edendada innovatsiooni, mis pakub patsientidele
ja kogu tihiskonnale parimaid tulemusi, ning see on tdhtis vahend tervisetehnoloogiate

asjakohase kasutuselevdtu ja kasutamise tagamiseks.
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4) Tervisetehnoloogia hindamine vdib hdlmata nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui ka
mittekliinilisi aspekte, sdltuvalt tervishoiusiisteemist. Liidu kaasrahastatavate
tervisetehnoloogia hindamise tihismeetmete (EUnetHTA iihismeetmed) kaudu on kindlaks
tehtud iiheksa valdkonda, mille alusel tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest {iheksast
valdkonnast on neli kliinilised ja viis mittekliinilised. Hindamise neli kliinilist valdkonda
on seotud terviseprobleemi ja praecguse tervisetehnoloogia kindlakstegemisega, hinnatava
tervisetehnoloogia tehniliste omaduste, selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise
tohususe uurimisega. Viis mittekliinilist valdkonda on seotud tervisetehnoloogia kulude ja
majandusliku hindamisega ning selle eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja diguslike

aspektidega.

%) Tervisetehnoloogia hindamine v3ib parandada teaduslikke tdendeid, millest ldhtutakse
kliiniliste otsuste tegemisel ja patsientidele juurdepdédsu andmisel tervisetehnoloogiatele,
sealhulgas juhul, kui tervisetehnoloogia vananeb. Tervisetehnoloogia hindamise tulemusi
kasutatakse, et teha otsuseid eelarvevahendite jaotamise kohta tervisevaldkonnas, néiteks
seoses tervisetehnoloogia hinnakujunduse voi hiivitamise miéra kehtestamisega.
Tervisetehnoloogia hindamine voib seepérast aidata litkkmesriikidel luua ja sdilitada
kestlikke tervishoiusiisteeme ning drgitada innovatsiooni, mis pakub patsientidele

paremaid tulemusi.
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(6)

(7

Mitme litkmesriigi paralleelselt lébiviidavad hindamised ning lahknevused hindamise
protsesse ja meetodeid késitlevates liikmesriikide digus- ja haldusnormides voivad
pohjustada olukorra, kus tervisetehnoloogia arendajad peavad tditma mitmekordseid ja
erinevaid andmendudeid. Samuti voib see pohjustada tulemuste dubleerimist ja nende

varieeruvust, mis tulenevad liikmesriigi eriomasest tervishoiu kontekstist.

Kuigi litkmesriigid on teinud EUnetHTA iihismeetmete raames moned {ihishindamised, on
vabatahtlik koostoo ja tulemuste saamine olnud ebatohusad, sest kestliku koostodmudeli
puudumisel on koostd6 olnud projektipdhine. Litkmesriigi tasandil on EUnetHTA
ithismeetmete, sealhulgas nende meetmete kliiniliste iihishindamiste tulemuste kasutamine
jaanud piiratuks, mis tdhendab, et ei ole piisavalt vélditud lihe ja sama tervisetehnoloogia
hindamise dubleerimist samas v0i peaaegu samas ajavahemikus eri liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja organite poolt. Teisest kiiljest tuleks kdesoleva
maiiruse rakendamisel arvesse votta EUnetHTA ithismeetmete peamisi tulemusi, eelkdige
selle teaduslikke viljundeid, nagu metoodilised ja suunisdokumendid ning infotehnoloogia

(IT) vahendid teabe séilitamiseks ja vahetamiseks.
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®)

Oma 1. detsembri 2014. aasta jareldustes, mis késitlevad innovatsiooni patsientide
huvides!, tunnustas ndukogu tervisetehnoloogia hindamise keskset rolli tervishoiupoliitika
vahendina, mille abil toetada tdenduspdhiste, jatkusuutlike ja diglaste valikute tegemist
tervishoiu ja tervisetehnoloogiate valdkonnas patsientide hiivanguks. Nendes jareldustes
kutsus ndukogu komisjoni iiles jitkama koostdo toetamist kestlikul viisil ning palus
litkmesriikidel tdhustada koost6dd tervisetehnoloogiate hindamise alal ja analiiiisida
padevate asutuste vahelise koost6o voimalusi teabe vahetamisel. Peale selle kutsus
noukogu oma 7. detsembri 2015. aasta jéreldustes patsiendi vajadustele kohandatud
personaalmeditsiini kohta? liikmesriike ja komisjoni iiles tugevdama personaalmeditsiini
suhtes kohaldatavaid tervisetehnoloogia hindamise metoodikaid ning ndukogu 17. juuni
2016. aasta jareldustes, mis késitlevad tasakaalu tugevdamist Euroopa Liidu ja selle
liikmesriikide farmaatsiasiisteemides?, kinnitati veel kord, et liikmesriigid nievad
tervisetehnoloogia hindamise alases koostd0s selget lisavaértust. Komisjoni majandus- ja
rahanduskiisimuste peadirektoraadi ning majanduspoliitika komitee 2016. aasta oktoobri
ithisaruandes kutsuti samuti iiles tegema Euroopas tithedamat koostd6d tervisetehnoloogia
hindamisel. Noukogu kutsus oma 15. juuni 2021. aasta jareldustes, mis kéasitlevad
juurdepaisu ravimitele ja meditsiiniseadmetele, et luua tugevam ja vastupidav Euroopa
Liit*, liilkmesriike ja komisjoni iiles uurima vdimalust luua tegelikes tingimustes andmete
ja tdendite kogumise EL1 tegevuskava, mis edendab paremat koostdod kdimasolevate
riiklike ja piiriiileste algatuste vahel ning v3iks vihendada tdendusmaterjali liinklikkust

tervisetehnoloogia hindamise ja rahastamise otsustes.

W N -

ELT C 438, 6.12.2014, 1k 12.
ELT C421, 17.12.2015, 1k 2.
ELT C 269, 23.7.2016, 1k 31.
ELT C2691, 7.7.2021, 1k 3.

10531/21 EL/aa 5

LIFE.5 ET



9) Euroopa Parlament kutsus oma 2. mértsi 2017. aasta resolutsioonis ELi vdimaluste kohta
parandada ravimite kittesaadavust! komisjoni iiles esitama vdimalikult kiiresti ettepanekut
tervisetehnoloogia hindamise Euroopa siisteemi kohta ning iihtlustama ldbipaistvaid
tervisetehnoloogia hindamise kriteeriume, et hinnata tervisetehnoloogiate terapeutilist
lisavdirtust ja suhtelist tdhusust vorreldes parima kittesaadava alternatiiviga, vottes

arvesse innovatsiooni taset ning kasu patsientidele.

(10) Oma 28. oktoobri 2015. aasta teatises ,,Uhtse turu tiiustamine: rohkem vdimalusi
inimestele ja ettevotetele® teatas komisjon kavatsusest esitada tervisetehnoloogia
hindamise algatus, et viltida toote mitmekordset hindamist eri litkkmesriikides ja parandada

ithtse turu toimimist tervisetehnoloogia valdkonnas.

1 ELT C 263, 25.7.2018, 1k 4.
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(1)

(12)

Kéesoleva miiruse eesmirk on saavutada patsientide ja kasutajate tervise kaitse korge
tase, tagades samal ajal ravimite, meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete siseturu tdrgeteta toimimise. Samal ajal luuakse kidesoleva
madrusega raamistik litkmesriikide koostdo toetamiseks ja ndhakse ette tervisetehnoloogia
kliiniliseks hindamiseks vajalikud meetmed. Molemat eesmirki taotletakse samal ajal ja
need on omavahel lahutamatult seotud ning on iihtviisi tdhtsad. Seoses Euroopa Liidu
toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikliga 114 sétestatakse kdesolevas madruses
menetlused ja normid {ihist66 tegemiseks ja liidu tasandi raamistiku loomiseks. Seoses ELi
toimimise lepingu artikliga 168 vdimaldab kédesolev méadrus liitkmesriikidevahelist
koostddd tervisetehnoloogia hindamise teatavates aspektides, vottes samal ajal eesmirgiks

korgetasemelise tervisekaitse pakkumise.

Uhistood tuleks teha hea haldustava pdhimdtet jirgides ning selle eesmiirk peaks olema

saavutada voimalikult hea kvaliteet, ldbipaistvus ja sOltumatus.
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(13) Tervishoiutehnoloogia arendajatel on sageli raskusi esitada sama teavet, andmeid, analiiiise
ja muid tdendeid eri liikmesriikidele ja ka eri ajahetkedel. Toendusmaterjali esitamise
dubleerimine ja selle arvessevotmine, et eri litkmesriikides on tdendusmaterjali esitamiseks
erinev ajakava, voib tekitada markimisvéarset halduskoormust tervisetehnoloogia
arendajatele, eelkdige vdiksematele piiratud ressurssidega ettevotjatele, ning voib omalt
poolt aidata kaasa turulepédsu tokestamisele ja moonutamisele, mis pdhjustab ettevotluse
prognoositavuse puudumist ja suuremaid kulusid ning avaldab pikas perspektiivis
negatiivset moju innovatsioonile. Seega tuleks kdesoleva midrusega ette naha mehhanism,
millega tagatakse, et tervisetehnoloogia arendaja esitab kliinilise tihishindamise jaoks

vajaliku teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid liidu tasandil ainult iihe korra.
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(14) Kooskdlas ELi toimimise lepingu artikli 168 15ikega 7 vastutavad liitkmesriigid oma
tervishoiupoliitika médratlemise eest ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamise ja
kittesaadavaks muutmise eest. See vastutus holmab tervishoiu juhtimist ning eelkdige
tervishoiule méaratud vahendite jaotamist. Seepérast on vaja, et liidu meetmed piirduksid
tervisetehnoloogia hindamise nende aspektidega, mis on seotud tervisetehnoloogia
kliinilise ihishindamisega, ning eelkdige tuleks tagada, et kliinilised {ihishindamised ei
sisaldaks vddrtushinnanguid, et votta arvesse liikkmesriikide vastutust vastavalt EL1
toimimise lepingu artikli 168 1dikele 7. Sellega seoses kujutavad kdesolevas madruses
satestatud kliinilised ihishindamised endast teaduslikku analiiiisi tervisetehnoloogia
suhtelise modju kohta, mida hinnatakse tervisenditajate pohjal ja hindamise ulatusel
poOhinevate valitud parameetrite alusel. Teaduslikus analiiiisis kaalutakse lisaks suhtelise
moju kindlusastet, vottes arvesse kittesaadavate tdendite tugevusi ja piiratust.
Uhishindamiste tulemus ei peaks seetdttu mdjutama liikmesriikide otsustusdigust viia libi
hindamisi asjaomase tervisetehnoloogia kliinilise lisaviértuse kohta ega maarama eelnevalt
kindlaks edasisi otsuseid tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja hiivitamise kohta, kaasa
arvatud sellise hinnakujunduse ja hiivitamise otsuste kriteeriumide kehtestamine, mis voib
soltuda nii kliinilistest kui ka mittekliinilistest kaalutlustest kas eraldi vdi koos ning mis

jaab taielikult litkmesriikide padevusse.
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(15)

Liikmesriikidel peaks olema vdimalik teha nende iildise tervisetehnoloogia hindamise
protsessi jaoks vajalikke tdiendavaid kliinilisi analiiiise selliste tervisetehnoloogiate puhul,
mille kohta on olemas kliinilise {ihishindamise aruanne. Eelkdige peaks liikkmesriikidel
olema voimalik teha tdiendavaid kliinilisi analiitise, mis on muu hulgas seotud patsientide
riihmade, vordlusaluste voi tervisenditajatega, mis ei sisaldu kliinilise tihishindamise
aruandes, voi kasutada teistsugust metoodikat, kui see metoodika oleks ndutav asjaomase
litkmesriigi tildises tervisetehnoloogia hindamise protsessis. Kui tdiendavateks kliinilisteks
analiiiisideks on vaja lisaks veel teavet, andmeid, analiiiise ja muid tdendeid, peaks
litkmesriikidel olema vdimalik nduda tervisetehnoloogia arendajatelt vajaliku teabe,
andmete, analiiliside ja muude tdendite esitamist. Kédesolev méérus ei tohiks mingil viisil
piirata litkmesriikide digust teha sama tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi enne
kliinilise tihishindamise aruande avaldamist, selle koostamise ajal v3i pérast selle

avaldamist.

10531/21 EL/aa 10

LIFE.5 ET



(16)

(17)

Selleks et tagada kliiniliste tthishindamiste voimalikult hea kvaliteet, tagada laialdane
omaksvott ning voimaldada tervisetehnoloogia hindamise riiklike asutuste ja organite
eksperditeadmiste ja ressursside koondamist, on asjakohane jargida etapiviisilist
lahenemisviisi, alustades vdikesest hulgast {ihiselt hinnatud ravimitest ning alles hilisemas
etapis nduda, et kliinilised tihishindamised viidaks 14bi muude ravimite puhul, mille kohta
on kdiimas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 726/2004! sitestatud
tsentraliseeritud miitigiloa andmise menetlus ning juhul, kui neid ravimeid lubatakse hiljem

kasutada uue nédidustuse jaoks.

Kliinilised tihishindamised tuleks 14bi viia ka teatavate Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maiéruses (EL) 2017/745% méairatletud meditsiiniseadmete puhul, mis kuuluvad suurimasse
riskiklassi ja mille puhul on kdnealuse méairuse artikli 106 1dikes 1 osutatud asjakohased
eksperdirithmad esitanud oma arvamuse voi seisukoha, ning in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul, mis on liigitatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja

ndukogu méirusele (EL) 2017/7463 D-klassi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles
satestatakse liidu kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mirust (EU)
nr 178/2002 ja mairust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks

direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).
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(18)

(19)

Arvestades teatavate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
keerukust ning nende hindamiseks vajalikke eksperditeadmisi, peaks litkmesriikidel olema
voimalik, kui nad ndevad lisavdirtust, teha vabatahtlikku koost66d maaruse (EL) 2017/745
artikli 51 kohaselt IIb voi III klassi liigitatud meditsiiniseadmete ja mééruse (EL) 2017/746
artikli 47 kohaselt D-klassi liigitatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul, mis on
tarkvara ja mis ei kuulu kéesoleva midruse kohaste kliiniliste tihishindamiste

kohaldamisalasse.

Selleks et tagada, et tervisetehnoloogiate kohta ldabiviidud kliinilised {ihishindamised
oleksid ka edaspidi tipsed, asjakohased ja kvaliteetsed ning pohineksid igal hetkel
parimatel olemasolevatel teaduslikel tdenditel, on asjakohane kehtestada kdnealuste
ithishindamiste ajakohastamise tingimused, eriti juhul, kui pérast esialgset hindamist
kéttesaadavaks muutunud lisaandmed voivad parandada tihishindamise tédpsust ja

kvaliteeti.
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(20)

Tuleks moodustada tervisetehnoloogia hindamise liitkmesriikidevaheline
koordineerimisriihm (edaspidi ,,koordineerimisrithm*), millesse kuuluvad liikmesriikide
esindajad, eelkdige tervisetehnoloogia hindamise asutustest ja organitest, ning mille
iilesanne oleks vastutada kdesoleva maaruse kohaldamisalas kliiniliste iihishindamiste
labiviimise ja muu tihistoo tegemise eest. Selleks et tagada liikmesriikidest ldhtuv
lahenemisviis kliinilistele iihishindamistele ja teaduslikele iihiskonsultatsioonidele, tuleks
koordineerimisrithma litkmed méérata litkmesriikide poolt. Konealused litkmed tuleks
madrata eesmargiga tagada koordineerimisriihma kdrgetasemeline pddevus.
Koordineerimisrithma litkmed peaksid mddrama tervisetehnoloogia hindamise asutused ja
organid alarithmadesse, kes pakuvad asjakohast tehnilist padevust kliiniliste
ithishindamiste ja teaduslike {ihiskonsultatsioonide 1dbiviimiseks, arvestades vajadust
pakkuda tervisetehnoloogia hindamise alaseid eksperditeadmisi ravimite,

meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.
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1)

(22)

(23)

(24)

Selleks et kajastada koostdo teaduslikku laadi ja tagada, et koordineerimisrithma tehtud
otsused vastavad eesmérgile tagada voimalikult hea teadusliku kvaliteediga ja erapooletu
ithist60, peaks koordineerimisrithm tegema koik endast oleneva konsensuse saavutamiseks.
Kui konsensust ei saavutata ja selleks, et tagada koordineerimisrithmas sujuv
otsustamismehhanism, tuleks tehnilised ja teaduslikud otsused vastu votta
lihthdilteenamusega, mille puhul igal litkmesriigil on liks hdil, olenemata iihest
litkkmesriigist parit koordineerimisrithma liikmete arvust. Erandkorras ja oma eripéra tottu
tuleks otsused aasta tookava, aastaaruande ja alariihmade t66 strateegiliste suuniste kohta

vastu votta kvalifitseeritud hidlteenamusega.

Komisjon ei tohiks osaleda kliiniliste ithishindamiste iile peetavatel hddletustel ega

avaldada arvamust kliinilise tihishindamise aruannete sisu kohta.

Koordineerimisrithm peaks tagama, et teadusliku {ihist66 ning kliinilise tihishindamise
aruannete ja teadusliku tihiskonsultatsiooni 16ppdokumentide koostamise menetluste ja
meetoditega tagatakse voimalikult hea kvaliteet, need koostatakse digeks ajaks ja nendes

vOetakse arvesse arstiteaduse arengutaset.

Kliiniliste iihishindamiste ja teaduslike tihiskonsultatsioonide 1dbiviimise meetodeid tuleks
kohandada nii, et need hdlmaksid selliste uute tervisetehnoloogiate eripéra, mille kohta ei
pruugi moned andmed olla hdlpsasti kittesaadavad. Nii voib see olla muu hulgas harva

kasutatavate ravimite, vaktsiinide ja uudsete ravimite puhul.
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(25) Kliiniliste iithishindamiste hindamise ulatus peaks olema kaasav ja selles tuleks arvesse
votta koiki litkmesriikide vajadusi tervisetehnoloogia arendaja esitatavate andmete ja

analiiiiside osas.

(26) Kui kliinilisi tihishindamisi kasutatakse edasiste haldusotsuste ettevalmistamiseks
litkmesriigi tasandil, moodustavad need iihe mitmest ettevalmistavast etapist
mitmeastmelises menetluses. Litkmesriigid jddvad ainuvastutajaks tervisetehnoloogia
riigisisese hindamise protsesside, tervisetehnoloogia viartuse kohta tehtavate jarelduste ja
tervisetehnoloogia hindamisest tulenevate otsuste eest. Liitkmesriigid peaksid saama
méidrata kindlaks, millises riikliku tervisetehnoloogia hindamise etapis ja millise asutuse

vOi organi poolt tuleks kliinilise tihishindamise aruandeid arvesse votta.

(27) Koordineerimisrithm peaks tegema kdik endast oleneva, et kliinilise ithishindamise
aruanne konsensuse alusel heaks kiita. Kui konsensust ei ole voimalik saavutada, tuleks
nimetatud aruannetesse lisada teaduslikud eriarvamused, et tagada kliinilise ihishindamise
aruannete valmimine ettenidhtud ajakava jooksul. Selleks et tagada kliinilise tihishindamise
stisteemi terviklikkus ning eesmérk saavutada konsensus, peaks teaduslike eriarvamuste
lisamisel aruannetesse piirduma selliste arvamustega, mis on téielikult teaduslikult

pohjendatud, ning seega tuleks neid késitada erakorralise meetmena.
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(28) Liikmesriigid peaksid jddma vastutavaks riigi tasandil jérelduste tegemise eest
tervisetehnoloogia kliinilise lisavdértuse kohta, kuna sellised jéreldused sdltuvad
konkreetse litkmesriigi eriomasest tervishoiu kontekstist ja kliinilise iihishindamise
aruandes sisalduvate individuaalsete analiiliside asjakohasusest (nditeks voib kliinilise
ihishindamise aruandesse olla lisatud mitu vordlusalust, millest ainult moni on konkreetse
litkkmesriigi puhul asjakohane). Kliinilise tihishindamise aruanne peaks sisaldama
analiiiisitud tervisenditajate puhul tdheldatud suhteliste mojude kirjeldust, sealhulgas
arvulisi tulemusi ja usaldusvahemikke, ning teadusliku ebakindluse ning toendite tugevuste
ja piiratuse analiilisi (nditeks sisemine ja viline kehtivus). Kliinilise iihishindamise aruanne
peaks pohinema faktidel ning see ei tohiks sisaldada vairtushinnanguid, tervisenditajate
jarjestust, jareldusi hinnatud tervisetehnoloogia iildise kasu vai kliinilise lisavéartuse
kohta, seisukohta sihtriihma suhtes, kus tervisetehnoloogiat tuleks kasutada, ega seisukohta
selle kohta, millisel kohal peaks tervisetehnoloogia asuma ravi-, diagnostika- voi

ennetusstrateegias.

(29) Viga olulised on protsessi labipaistvus ja iildsuse teadlikkus sellest. Kui andmed on
konfidentsiaalsed é&rilistel pohjustel, tuleb konfidentsiaalsuse vajadust selgelt mairatleda ja

pohjendada ning konfidentsiaalseid andmeid kohaselt piiritleda ja kaitsta.
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(30)

€2))

Kui litkkmesriigid viivad tervisetehnoloogiate hindamisi 14bi riigi voi piirkonna tasandil
selliste tervisetehnoloogiate puhul, mida on hinnatud liidu tasandil, peaksid nad arvesse
votma kliinilise {ihishindamise aruandeid sellel tasandil. Sellega seoses, vottes eelkdige
arvesse asjaolu, et tervisetehnoloogia riigisisese hindamise otsuste puhul voib kohalduda
erinev ajastus, peaks liikmesriikidel olema vdimalik votta arvesse teavet, andmeid,
analiiiise ja muid tdendeid, mida ei olnud esitatud kliinilise {ihishindamise raames liidu
tasandil. Riigi voi piirkonna tasandil 1dbi viidud tervisetehnoloogia hindamine selliste
tervisetehnoloogiate puhul, mida on hinnatud liidu tasandil, tuleks teha kittesaadavaks

koordineerimisrithmale.

Kiéesoleva méiruse kontekstis tihendab moiste ,,votma kohaselt arvesse®, kui seda
kasutatakse kliinilise iihishindamise aruande suhtes, et see aruanne peaks sisalduma
tervisetehnoloogia hindamises litkmesriigi voi piirkonna tasandil osalevate asutuste voi
organite dokumentatsioonis ning seda tuleks votta arvesse tervisetehnoloogia hindamisel
litkmesriigi tasandil. Kui kliinilise ithishindamise aruanne on kéttesaadav, peaks see
sisalduma tervisetehnoloogia riigisisese hindamise protsessi toetavas dokumentatsioonis.
Kliinilise ithishindamise aruande sisu on aga teaduslik ning ei tohiks olla kdnealustele
asutustele voi organitele ega litkmesriikidele siduv. Kui kliinilise ihishindamise aruanne
ole tervisetehnoloogia riigisisese hindamise 10petamise ajal kittesaadav, ei tohiks see

pohjustada viivitusi mis tahes edasises protsessis liikmesriigi tasandil. Kliinilise

el

ithishindamise aruandel ei tohiks olla vdlismdju taotlejatele ja muudele asjaosalistele peale

litkmesriikide.
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(32)

(33)

Liikmesriikide kohustus mitte nduda riigi tasandil mis tahes teavet, andmeid, analiiiise ega
muid tdendeid, mille tervisetehnoloogia arendajad on liidu tasandil esitanud, vihendab
juhul, kui tervisetehnoloogia arendajad tdidavad kdesoleva madruse kohaselt sdtestatud
teabe esitamise ndudeid, nende haldus- ja finantskoormust, mis tuleneks sellest, et
litkkmesriigi tasandil esitatakse mitmeid erinevaid teabe-, andme-, analiiiisi- ja muude
toendite taotlusi. See kohustus ei tohiks siiski vélistada liikmesriikide jaoks vdimalust
kiisida tervisetehnoloogia arendajatelt selgitusi esitatud teabe, andmete, analiiiiside ja

muude tGendite kohta.

Liikmesriikide kohustus mitte nduda riigi tasandil sama teavet, andmeid, analiiiise ja muid
toendeid, mille tervisetehnoloogia arendajad on liidu tasandil juba esitanud, ei tohiks
holmata teabe, andmete, analiiliside ja muude tdendite taotlemist liikmesriigi tasandi
varajase juurdepddsu programmide raames. Selliste litkmesriigi tasandi varajase
juurdepadsu programmide eesmirk on tagada patsientidele juurdepéés ravimitele

olukorras, kus on suur tditmata ravivajadus ja tsentraliseeritud miitigiluba ei ole veel antud.
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(34)

(35)

(36)

Tervisetehnoloogia arendajad ei peaks esitama riigi tasandil teavet, andmeid, analiilise ega
muid tdendeid, mis on juba esitatud liidu tasandil. Sellega tagatakse, et litkmesriigid
saavad taotleda tervisetehnoloogia arendajatelt liikmesriigi tasandil iiksnes teavet,

andmeid, analiilise ja muid tdendeid, mis ei ole liidu tasandil veel kéttesaadavad.

Ravimite puhul tuleks kliinilise tihishindamise ldbiviimisel eelisjédrjekorras kaaluda otseselt
vorreldavaid, juhuslikustatud ja pimemenetlusega kliinilisi uurimusi, milles kasutatakse
kontrollriihmi ja mille metoodika vastab tdenduspohise ravi rahvusvahelistele
standarditele. Konealune ldhenemine ei tohiks siiski iseenesest vilistada vaatlusuuringuid,
sealhulgas neid, mis pdhinevad tegelikes tingimustes saadud andmetel, kui sellised

uuringud on kéttesaadavad.

Ravimite kliiniliste iihishindamiste ajakava tuleks, nii palju kui voimalik, médrata selle
ajakava alusel, mida kohaldatakse miiruses (EU) nr 726/2004 sitestatud tsentraliseeritud
miiiigiloa andmise menetluse 16puleviimisele. Selline kooskdlastamine peaks tagama, et
kliiniliste ihishindamistega voiks lihtsustada tdhusalt turulepddsu ning aidata kaasa
uuenduslike tervisetehnoloogiate varakult patsientideni jdudmisele. Seetdttu peaksid
tervisetehnoloogia arendajad jargima taotletud teabe, andmete, analiiiiside ja muude

toendite esitamisel kdesoleva madruse kohaselt kehtestatud téhtaegu.
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(37)

(38)

Meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kliiniliste iihishindamiste
ajakava koostamisel tuleks arvesse votta nende meditsiiniseadmete darmiselt
detsentraliseeritud turulepdisu ning kliinilise iihishindamise jaoks asjakohase
toendusmaterjali kittesaadavust. Kuna noutud tdendusmaterjal voib muutuda
kéttesaadavaks alles péarast meditsiiniseadme voi in vitro diagnostikameditsiiniseadme
turule laskmist ja selleks, et kliiniliseks ithishindamiseks oleks vdimalik valida
meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid sobival ajal, peaks olema

voimalik hinnata selliseid seadmeid pérast nende turule laskmist.

Koigil juhtudel peaks kdesoleva miiruse kohase iihistd0, eriti kliiniliste ithishindamiste
eesmirk olema saada véga kvaliteetseid ja digeaegseid tulemusi ning soodustada
litkkmesriikidevahelist tthedamat koost66d meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tervisetehnoloogia hindamisel, ning need ei tohiks

pohjustada viivitusi ega segada meditsiiniseadmetele ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmetele CE-mérgise andmist ega tervisetehnoloogiate turulepaisu.

Kodnealune {ihist66 peaks toimuma eraldi ja olema eristatav regulatiivsetest hindamistest,
mida tehakse vastavalt maarustele (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746, ning see ei tohiks

mdjutada nimetatud méaruste kohaselt tehtavaid otsuseid.
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(39)

(40)

Kliiniliste iithishindamiste ettevalmistamise hdlbustamiseks tuleks tervisetehnoloogia
arendajatele asjakohastel juhtudel pakkuda vdimalust osaleda teaduslikes
ithiskonsultatsioonides koordineerimisriihmaga, et saada suuniseid teabe, andmete,
analiiiiside ja muude tdendite kohta, mida tdendoliselt kliiniliste uurimustega seoses
taotletakse. Kliinilised uurimused holmavad ravimite kliinilisi uuringuid,
meditsiiniseadmete kliiniliseks hindamiseks vajalikke kliinilisi uuringuid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete toimivuse hindamiseks vajalikke toimivusuuringuid. Kuna
konsultatsioon on oma laadilt esialgne, ei tohiks {likski selle kdigus antud suunis olla
tervisetehnoloogia arendajatele ega tervisetehnoloogia hindamise asutustele ja organitele
oiguslikult siduv. Sellistes suunistes tuleks siiski arvesse votta, milline on arstiteaduse

arengutase teadusliku iihiskonsultatsiooni ajal, eelkdige patsientide huvides.

Kui teaduslikud iihiskonsultatsioonid toimuvad paralleelselt miiruses (EU) nr 726/2004
satestatud ravimeid késitlevate teaduslike nduannete koostamisega voi paralleelselt
mairuses (EL) 2017/745 sitestatud meditsiiniseadmeid kisitlevate konsultatsioonidega,
tuleks need paralleelsed protsessid, sealhulgas alariihmade ja Euroopa Ravimiameti voi
meditsiiniseadmete eksperdiriihmade vaheline teabevahetus, lébi viia eesmirgiga tagada, et
toendite kogumine tdidab vastava raamistiku vajadusi, samal ajal kui vastavad padevused

jaavad eraldiseisvaks.
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(41) Kliiniliste iihishindamiste ja teaduslike tihiskonsultatsioonidega kaasneb vajadus jagada
konfidentsiaalset teavet tervisetehnoloogia arendajate ja tervisetehnoloogia hindamise
asutuste ja organite vahel. Selleks et tagada sellise teabe kaitse, tohiks
koordineerimisrithmale kliiniliste {ihishindamiste ja teaduslike iihiskonsultatsioonide
raames esitatud teavet avaldada kolmandale isikule liksnes parast konfidentsiaalsuslepingu
s0lmimist. Lisaks tuleb igasugune teaduslike ithiskonsultatsioonide tulemuste kohta
avaldatav teave esitada anoniitimsel kujul nii, et sellest on kdrvaldatud kogu tundlik

ariteave.

(42) Selleks et tagada olemasolevate ressursside tohus kasutus, on asjakohane ette niha
tulevikuseire, et oleks vdimalik varakult tuvastada uudseid tervisetehnoloogiaid, millel
toendoliselt oleks suur moju patsientidele, rahvatervisele ja tervishoiusiisteemidele, ning
anda teavet teadusuuringuteks. Sellist tulevikuseiret voiks kasutada koordineerimisrithma
t00 kavandamise toetamiseks, eelkdige seoses kliiniliste tihishindamiste ja teaduslike
ithiskonsultatsioonidega, ning see voiks anda teavet pikaajaliseks planeerimiseks nii liidu

kui ka litkmesriigi tasandil.
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(43)

(44)

Liidul tuleks jétkata tervisetehnoloogia hindamise alase liikmesriikidevahelise vabatahtliku
koostoo toetamist sellistes valdkondades nagu vaktsineerimisprogrammide arendamine ja
rakendamine ning tervisetehnoloogia riigisisese hindamise siisteemide suutlikkuse
arendamine. Samuti peaks selline vabatahtlik koost66 edendama siinergiat digitaalse iihtse
turu strateegiasse kuuluvate algatustega asjakohastes digitaalsetes ning andmepdhistes
tervishoiuvaldkondades, et saada tervisetehnoloogia hindamiseks asjakohast tegelikes
tingimustes saadud lisatdendusmaterjali. Tervisetehnoloogia hindamise alane vabatahtlik
koostd6 voib hdlmata ka valdkondi, nagu ravi tdiiendamiseks kasutatav diagnostika,
kirurgilised protseduurid, ennetusmeetmed, sdeluuringud ja tervise edendamise
programmid, info- ja kommunikatsioonitehnoloogia vahendid ning integreeritud hoolduse
protsessid. Eri tervisetehnoloogiate hindamise nduded varieeruvad soltuvalt
tervisetehnoloogia eripdrast, mistdttu on tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas vaja

sidusat l&henemisviisi, mis vastaks kdnealuste eri tervisetehnoloogiate vajadustele.

Selleks et tagada {ihist60 kaasavus ja labipaistvus, peaks koordineerimisrithm tegema
laiaulatuslikult koost6dd ja konsulteerima selliste sidusrithmade organisatsioonidega, kes
on huvitatud liiduga koostddst tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas, sealhulgas
patsientide organisatsioonid, tervishoiutodtajate organisatsioonid, kliinilised ja
teadusiihingud, tervisetehnoloogia arendajate ihendused, tarbijaorganisatsioonid ja muud
asjaomased tervisevaldkonna valitsusvélised organisatsioonid. Sidusrithmade
organisatsioonide ja koordineerimisriihma vahelise dialoogi hdlbustamiseks tuleks luua

sidusriihmade vorgustik.
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(45)

(46)

Selle tagamiseks, et iihistod on parima vdimaliku teadusliku kvaliteediga ja selles on
arvesse voetud teaduse viimast sona, peaksid vilised eksperdid, kellel on asjakohased
pohjalikud eksperditeadmised, andma oma panuse kliinilistesse iihishindamistesse ja
teaduslikesse iihiskonsultatsioonidesse. Selliste ekspertide hulka peaksid kuuluma
asjaomase ravivaldkonna kliinilised eksperdid, haigusest mojutatud patsiendid ja muud
asjakohased eksperdid, niiteks asjaomase tervisetehnoloogia liigi voi kliiniliste uurimuste
kavandamisega seotud kiisimustes. Teabeallikana selliste ekspertide kindlakstegemiseks ja
asjakohase teabe saamiseks konkreetsetes ravivaldkondades voiks kasutada ka Euroopa
tugivorgustikke. Patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjakohased eksperdid tuleks
valida nende eksperditeadmiste alusel ja nad peaksid tegutsema iiksikisikuna, mitte
esindama konkreetset organisatsiooni, institutsiooni voi litkmesriiki. Kliiniliste
ithishindamiste ja teaduslike {ihiskonsultatsioonide teadusliku terviklikkuse sdilitamiseks
tuleks vilja todtada normid, et tagada patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude

asjakohaste ekspertide sdltumatus ja erapooletus ning véltida huvide konflikte.

Tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas tehtaval koostdol on oluline roll kogu
tervisetehnoloogia olelusringi jooksul alates varajasest arendusetapist, kui viiakse 1dbi
tulevikuseiret ja teaduslikke tihiskonsultatsioone, ning hiljem, kui tervisetehnoloogia on

parast iihist kliinilist hindamist ja selle ajakohastamist turule joudnud.
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(47)

(48)

Selleks et tagada iihtne ja liikmesriikidest ldhtuv 1dhenemisviis kdesolevas mairuses
satestatud iihistoole, peaks koordineerimisrithm vélja to6tama kliinilise tihishindamise,
kliiniliste tihishindamiste ajakohastamise ja teaduslike {ihiskonsultatsioonide
iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava. Asjakohasel juhul ning vottes arvesse
EUnetHTA tihismeetmete raames tehtud t66 tulemusi, peaks koordineerimisrithm to6tama
ravimite, meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks vilja

erinormid.

Koordineerimisriihm peaks vélja tootama metoodilised suunised kdesoleva méédrusega ette
nédhtud iihistdo kohta, jargides toenduspdhise ravi rahvusvahelisi standardeid.
Hindamisprotsess peaks tuginema asjakohasele, ajakohasele ja kvaliteetsele kliinilisele
toendusmaterjalile. Koordineerimisrithm peaks todtama vilja ka suunised, mis késitlevad
hindajate ja kaashindajate méddramist kliiniliste iihishindamiste ja teaduslike
ithiskonsultatsioonide labiviimiseks, sealhulgas kéesolevas méaruses sitestatud iihistoo

rakendamiseks ndutava teadusliku padevuse kohta.
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(49)

(50)

Selleks et tagada iihtne 1&henemisviis kdesolevas mééruses sétestatud tihistoole, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused otsustada, et teatavate tingimuste téitmise korral
viiakse muude ravimite suhtes kliinilised iihishindamised 14bi varasemal kuupéeval, kui on
sdtestatud kdesolevas midruses; valida vélja teatud meditsiiniseadmed ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed kliinilisteks ithishindamisteks; ning kehtestada kliiniliste
ithishindamiste ja teaduslike tihiskonsultatsioonide teatud aspekte reguleerivad
iiksikasjalikud menetlusnormid, kliiniliste iihishindamiste teatud aspekte reguleerivad
iildised menetlusnormid ning toimikute ja aruannete vormingud ja vormid. Asjakohasel
juhul tuleks ravimite, meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks
vélja tootada erinormid. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja

ndukogu méirusega (EL) nr 182/2011%.

Kaéesolevas madruses osutatud rakendusaktide ettevalmistamisel on eriti oluline, et
komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
koordineerimisriihmaga ja ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks
1abi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome

kokkuleppes? sitestatud pdhimotetega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis kisitlevad litkmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes

(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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(51) Selleks et tagada kéesolevas mééruses sétestatud iihistdo jaoks piisavate ressursside
olemasolu, peaks liit pliidma tagada iihist66 ja vabatahtliku koost66 ning neid tegevusi
toetava raamistiku stabiilse ja piisiva rahastamise. Rahastus peaks eelkdige katma kliinilise
ithishindamise ja teadusliku tihiskonsultatsiooni aruannete koostamise kulu.
Liikmesriikidel peaks olema ka vdimalus ldahetada riiklikke eksperte komisjoni, et toetada

koordineerimisrithma sekretariaadi to6d.

(52) Selleks et lihtsustada liitkmesriikidevahelist tervisetehnoloogia hindamise alast iihist66d ja
teabevahetust, tuleks sitestada sellise IT-platvormi loomine, mis sisaldaks asjakohaseid
andmebaase ja turvalisi teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks tuginema EUnetHTA
ithismeetmete raames teabe ja toendite vahetamiseks vilja tootatud andmebaasidele ja
funktsioonidele ning piitidma tagada iihenduse IT-platvormi ja muude andmetaristute
vahel, mis on tervisetehnoloogia hindamiseks olulised, nditeks tegelikes tingimustes
saadud andmete registrid ja andmebaasid. Sellise IT-platvormi arendamisel tuleks uurida

ka vdimalusi, mida pakub tulevane tervishoiu Euroopa andmeruum.
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(33)

(54)

Selleks et tagada kliiniliste tihishindamiste torgeteta kasutuselevott ja toimimine liidu
tasandil ning tagada nende kvaliteet, on asjakohane alustada véikese arvu kliiniliste
ithishindamistega. Kolm aastat parast kdesoleva mairuse kohaldamise alguskuupieva

tuleks suurendada jérk-jargult kliiniliste tihishindamiste arvu.

Selleks et tagada, et toetusraamistik oleks edaspidi nii tdhus ja kulutdhus kui voimalik,
tuleks komisjonil esitada Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruanne kédesoleva mairuse
kohaldamise kohta hiljemalt kolm aastat pérast selle kohaldamise alguskuupaeva.
Aruandes tuleks keskenduda litkmesriikide jaoks tehtud {ihist60 lisavaartuse
labivaatamisele. Eelkdige tuleks aruandes kaaluda, kas on vaja kehtestada tasu maksmise
mehhanism, mis tagaks koordineerimisrithma sdltumatuse ja mille kaudu ka
tervisetehnoloogia arendajad osaleksid tihiskonsultatsioonide rahastamises. Lisaks tuleks
aruandes 1dbi vaadata, milline on kliinilise tihishindamise jaoks ndutava teabe, andmete,
analiiliside ja muude tdendite dubleerimata jatmise moju litkmesriikide ja
tervisetehnoloogia arendajate halduskoormuse vihendamisele, uute ja uuenduslike toodete
turulepdédsu hdlbustamisele ning kulude vihendamisele. Aruande alusel vdiks hinnata
edusamme, mida on tehtud seoses patsientide juurdepddsuga uuenduslikele
tervisetehnoloogiatele, tervisesiisteemide kestlikkusega ja tervisetehnoloogia hindamise

suutlikkusega liikmesriigi tasandil.
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(35)

(56)

Hiljemalt kaks aastat péarast kéesoleva médaruse kohaldamisalasse kuuluvate ravimite
hindamise algust peaksid liikmesriigid esitama komisjonile aruande kidesoleva mééruse
kohaldamise kohta ning eelkdige kliinilise ihishindamise aruannete lisavadartuse hindamise
kohta oma tervisetehnoloogia riigisisese hindamise protsessides ja koordineerimisrithma

to0koormuse kohta.

Selleks et kohandada tervisetehnoloogia arendajate esitatava teabe loetelu, peaks
komisjonil olema digus votta kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu
delegeeritud digusakte I ja II lisa muutmiseks. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t60 kdigus 1ébi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil,
ja et konealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sdtestatud pohimdtetega.
Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vOrdne osalemine,
saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kodik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal
ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepéés komisjoni eksperdiriithmade koosolekutele,

millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.
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(57)

(58)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2011/24/EL! on sitestatud, et liit toetab ja
soodustab koost6dd ja teadusteabe vahetamist litkmesriikide vahel vabatahtlikus
vorgustikus, mis tihendab liikmesriikide poolt méératud riiklikke asutusi voi organeid, kes
vastutavad tervisetehnoloogiate hindamise eest. Kuna need kiisimused kuuluvad kéesoleva

madruse kohaldamisalasse, tuleks direktiivi 2011/24/EL vastavalt muuta.

Kuna kéesoleva méiiruse eesmirki, nimelt kehtestada kidesoleva médruse kohaldamisalasse
kuuluvate tervisetehnoloogiate puhul liidu tasandil ldbiviidavate kliiniliste iihishindamiste
raamistik, ei suuda litkkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda meetme ulatuse ja
toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa
Liidu lepingu (ELi leping) artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Konealuses
artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe kidesolev méérus

nimetatud eesmaérgi saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste
kohaldamise kohta piiritileses tervishoius (ELT L 88, 4.4.2011, 1k 45).

10531/21 EL/aa 30

LIFE.5 ET



I PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese
1. Kéesoleva madrusega kehtestatakse:
a) litkmesriikide tervisetehnoloogia alase koostd6 toetusraamistik ja kord liidu tasandil;

b)  mehhanism, millega sétestatakse, et tervisetehnoloogia arendaja esitab
tervisetehnoloogiate kliinilise ithishindamise jaoks vajaliku teabe, andmed, analiiiisid

ja muud toendid liidu tasandil ainult tihe korra;

c) tervisetehnoloogiate kliinilise iihishindamise iihised normid ja metoodikad.
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2. Kéesolev miirus ei mdjuta liikkmesriikide padevust teha jareldusi tervisetehnoloogiate
suhtelise tohususe kohta ega langetada otsuseid tervisetehnoloogia kasutamise kohta nende
eriomases riigisiseses tervishoiu kontekstis. See ei piira litkkmesriikide ainupddevust,
sealhulgas riigisiseste hinnakujundust ja hiivitamist kdsitlevate otsuste puhul, ega mdjuta
muid padevusi, mis on seotud litkmesriikide tervishoiu juhtimise ning tervishoiule

méiiratud vahendite jaotamisega.
Artikkel 2
Moisted
Kéesolevas mairuses kasutatakse jirgmisi mdisteid:

1) ,ravim* — ravim, nagu see on mairatletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu

direktiivi 2001/83/EU" artikli 1 punktis 2;

2) ,meditsiiniseade* — meditsiiniseade, nagu see on méératletud méadruse (EL) 2017/745

artikli 2 punktis 1;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate tihenduse eeskirjade kohta (ELT L 311,
28.11.2001, 1k 67).
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3) ,»in vitro diagnostikameditsiiniseade* — in vitro diagnostikameditsiiniseade, nagu see on

méidratletud midruse (EL) 2017/746 artikli 2 punktis 2;

4) »tervisetehnoloogia“ — tervisetehnoloogia, nagu see on mééaratletud direktiivi 2011/24/EL

artikli 3 punktis 1;

5) »tervisetehnoloogia hindamine* — multidistsiplinaarne protsess, milles kogutakse
sistemaatilisel, 14bipaistval, erapooletul ja usaldusviirsel viisil kokku teave
tervisetehnoloogia kasutamisega seotud meditsiiniliste, patsienti késitlevate ja sotsiaalsete

aspektide ning majanduslike ja eetiliste kiisimuste kohta;
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6) tervisetehnoloogia ,.kliiniline tihishindamine* — tervisetehnoloogia kohta olemasoleva
kliinilise toendusmaterjali teaduslik kogumine ja vordleva analiiiisi kirjeldus, vorreldes
seda iihe vO1 mitme muu olemasoleva tervisetehnoloogiaga voi olemasolevate
menetlustega vastavalt kdesoleva maaruse kohaselt kokkulepitud hindamise ulatusele,
jérgmiste tervisetehnoloogia hindamise kliiniliste valdkondade teaduslike aspektide pdhjal:
tervisetehnoloogia abil lahendatava terviseprobleemi kirjeldus ning muude selle
terviseprobleemi lahendamisele suunatud tervisetehnoloogiate praeguse kasutuse kirjeldus,
tervisetehnoloogia kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus, tervisetehnoloogia suhteline

kliiniline tohusus ning suhteline ohutus;
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7)

8)

9

,mittekliiniline hindamine* — tervisetehnoloogia hindamise osa, mis pdhineb jargmistel
tervisetehnoloogia hindamise mittekliinilistel valdkondadel: tervisetehnoloogia maksumus
ja majanduslik hindamine ning selle kasutamisega seotud eetilised, organisatsioonilised,

sotsiaalsed ja diguslikud aspektid;

,,k00st00s tehtav hindamine* — meditsiiniseadme voi in vitro diagnostikameditsiiniseadme
liidu tasandil tehtud kliiniline hindamine, mille on 14bi viinud mitmesugused
tervisetehnoloogia hindamise huvitatud ja vabatahtlikkuse alusel osalevad asutused ja

organid,

,hindamise ulatus* — litkmesriikide iihiselt taotletud kliinilise tihishindamise parameetrite

kogum, mis hdlmab patsientide sihtrithma, sekkumist, vordlusaluseid ja tervisenditajaid.
Artikkel 3

Tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline koordineerimisriihm

Kéesolevaga luuakse tervisetehnoloogia hindamise litkmesriikidevaheline

koordineerimisriihm (edaspidi ,,koordineerimisrithm®).
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2. Liikmesriigid méiédravad koordineerimisriihma litkmed ning teatavad sellest ning kdigist
hilisematest muudatustest komisjonile. Koordineerimisrithma liikmed nimetavad oma
ajutised voi plsiesindajad koordineerimisriihmas ning teatavad kdnealusest nimetamisest ja

koigist hilisematest muudatustest komisjonile.

3. Koordineerimisrithma litkmed mééravad oma riiklikud vai piirkondlikud asutused ja
organid koordineerimisrithma alarithmade liikmeteks. Koordineerimisriihma liikmed
voivad méirata alarithma rohkem kui tihe liikkme, sealhulgas koordineerimisrithma liikme,
ilma et see piiraks reeglit, et igal liikmesriigil on iiks hdil. Alariihma litkmed nimetavad
alarithmadesse oma ajutised voi piisiesindajad, kellel on asjakohased tervisetehnoloogia
hindamise alased eksperditeadmised, ning teatavad nende nimetamisest ja kdigist
hilisematest muudatustest komisjonile. Kui on vaja eriteadmisi, vdivad alariihma liikmed

nimetada rohkem kui iihe esindaja.

4. Koordineerimisrithm tegutseb pohimotteliselt konsensuse alusel. Kui konsensust ei ole
voimalik saavutada, on otsuse vastuvotmiseks vaja litkmesriikide lihthddlteenamust
esindavate liikmete toetust. Igal litkmesriigil on liks haél. Hadletustulemused kantakse
koordineerimisrithma koosolekute protokolli. Haédletuse korral voivad liikkmed taotleda, et

eriarvamused kantaks selle koosoleku protokolli, kus hidletus toimus.
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5. Erandina kéesoleva artikli 10ikest 4, kui konsensust ei saavutata, votab koordineerimisrithm

ELi lepingu artikli 16 1dikes 4 ja ELi toimimise lepingu artikli 238 1dike 3 punktis a

kindlaksmééaratud kvalifitseeritud hdédlteenamusega vastu kédesoleva artikli 1oike 7

punktides b ja c osutatud aasta tookava, aastaaruande ning strateegilised suunised.

6. Koordineerimisrithma koosolekute eesistujaks ja kaaseesistujaks on kaks

koordineerimisrithma liikmete seast koordineerimisriithma kodukorras sétestatud piiratud

ajavahemikuks valitud liiget, kes on parit erinevatest litkmesriikidest. Eesistuja ja

kaaseesistuja on erapooletud ja sdoltumatud. Komisjon tegutseb koordineerimisriihma

sekretariaadina ja toetab selle t60d vastavalt artiklile 28.

7. Koordineerimisrithm:
a)  votab vastu oma kodukorra ja vajaduse korral ajakohastab seda;
b)  votab vastu oma aasta tookava ja aastaaruande vastavalt artiklile 6;
c) annab oma alariihmade t60ks strateegilisi suuniseid,
d)  votab vastu metoodilised suunised iihistoo kohta, jargides tdenduspdhise ravi
rahvusvahelisi standardeid;
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e)  votab vastu kliiniliste iihishindamiste ja kliiniliste iihishindamiste ajakohastamise
iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava;

f)  votab vastu teadusliku iihiskonsultatsiooni, sealhulgas tervisetehnoloogia arendajate
taotluste esitamise iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava;

g)  votab vastu suunised, mis kisitlevad kliinilisteks tihishindamisteks ja teaduslikeks
ithiskonsultatsioonideks hindajate ja kaashindajate maaramist, sealhulgas ndoutava
teadusliku padevuse kohta;

h)  koordineerib oma alariihmade t66d ning annab sellele heakskiidu;

1)  teeb liidu tasandil koost6dd asjakohaste asutustega, mis on asutatud vastavalt
midrustele (EU) nr 726/2004, (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746, et hdlbustada oma
t00 jaoks vajaliku lisatdendusmaterjali kogumist;

j)  tagab sidusriihmade organisatsioonide ja ekspertide asjakohase kaasamise oma
toosse;
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k)  moodustab alariihmi eelkdige jirgmise tegevuse jaoks:
1)  Kkliiniline ihishindamine;
i1)  teaduslikud iihiskonsultatsioonid;
ii1)  uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine;
iv) metoodiliste ja menetluslike suuniste viljatddtamine.

8. Koordineerimisrithm ja selle alariihmad voivad koguneda eri koosseisudes eeskatt
jargmiste tervisetehnoloogia kategooriate kdsitlemiseks: ravimid, meditsiiniseadmed, in

vitro diagnostikameditsiiniseadmed ja muud tervisetehnoloogiad.
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Artikkel 4

Kvaliteedi tagamine

1. Koordineerimisriihm tagab, et artiklite 7-23 kohaselt tehtav {ihisto6 on voimalikult hea
kvaliteediga, jargib tdenduspohise ravi rahvusvahelisi standardeid ning et seda tehakse
oigel ajal. Selleks kehtestab koordineerimisrithm korra, mis vaadatakse siistemaatiliselt
1abi. Sellise korra viljatd6tamisel votab koordineerimisrithm iihistd6 tegemisel arvesse
tervisetehnoloogia, sealhulgas harva kasutatavate ravimite, vaktsiinide ja uudsete ravimite

eripara.

2. Koordineerimisrithm kehtestab ja vaatab korrapéraselt 1dbi standardse to6korra artikli 3

16ike 7 punktides d, e, f ja g osutatud kiisimustes.

3. Koordineerimisrithm vaatab korrapiraselt 14bi ja vajaduse korral ajakohastab metoodilisi ja

menetluslikke suuniseid artikli 3 16ike 7 punktides d, e, f ja g osutatud kiisimustes.

4. Asjakohasel juhul ning vottes arvesse juba EUnetHTA iihismeetmete raames vilja tootatud
metoodikat, tootatakse ravimite, meditsiiniseadmete ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete jaoks vélja metoodilised ja menetluslikud erisuunised.
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Artikkel 5
Ldbipaistvus ja huvide konflikt

1. Koordineerimisriihm tegutseb soltumatult, erapooletult ja labipaistvalt.

2. Koordineerimisriihma ja selle alarithmadesse nimetatud esindajatel ning {ihist6os
osalevatel patsientidel, kliinilistel ekspertidel ja muudel asjakohastel ekspertidel ei tohi olla
tervisetehnoloogia arendajate todstusvaldkonnas rahalisi ega muid huve, mis voiksid

mojutada nende soltumatust voi erapooletust.

3. Koordineerimisrithma ja selle alariihmadesse nimetatud esindajad esitavad oma
majanduslike ja muude huvide deklaratsiooni ning ajakohastavad seda igal aastal ja
vajaduse korral. Nad avalikustavad kdik muud neile teatavaks saanud asjaolud, mille puhul

vOib heas usus pohjendatult eeldada, et need pdhjustavad voi voivad pdhjustada huvide

konflikti.
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Koordineerimisrithma ja selle alariihmade koosolekutel osalevad esindajad deklareerivad
enne iga koosolekut kdik huvid, mida voib paevakorrapunktide kisitlemisel pidada nende
sOltumatust voi erapooletust kahjustavaks. Kui komisjon otsustab, et deklareeritud huvi
kujutab endast huvide konflikti, ei osale kdnealune esindaja iiheski arutelus ega tiheski
otsusetegemises ning ei saa asjaomase paevakorrapunkti kohta mingit teavet. Sellised

esindajate deklaratsioonid ja komisjoni otsus kantakse koosoleku kokkuvotlikku protokolli.

Patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjakohased eksperdid deklareerivad koik finants-
ja muud huvid, mis on seotud iihistdoga, milles nad peaksid osalema. Sellised
deklaratsioonid ja nende pohjal voetud meetmed kantakse koosoleku kokkuvotlikku

protokolli ja asjaomase {ihistoo 10ppdokumentidesse.

Koordineerimisrithma ja selle alariihmadesse nimetatud esindajate ning alariihma t60s
osalevate patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertide suhtes kehtib

ametisaladuse hoidmise ndue isegi parast nende ametikohustuste 1dppemist.
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7. Komisjon kehtestab kdesoleva artikli rakendamissétted kooskdlas artikli 25 16ike 1

punktiga a ning eelkdige sitted kdesoleva artikli 1digetes 3, 4 ja 5 osutatud huvide konflikti

hindamise kohta ning meetmete kohta, mida tuleb votta huvide konflikti voi voimaliku

huvide konflikti korral.
Artikkel 6
Aasta téokava ja aastaaruanne
1. Koordineerimisrithm vatab igal aastal hiljemalt 30. novembriks vastu aasta tookava ja

seejarel muudab seda vajaduse korral.

2. Aasta tookavas esitatakse iihist60, mis tuleb teha kalendriaasta jooksul pérast tookava

vastuvotmist ja mis holmab:

a)  kliiniliste ihishindamiste kavandatud arvu ja liiki ning kliiniliste {thishindamiste

kavandatud ajakohastamiste arvu vastavalt artiklile 14;
b)  teaduslike iihiskonsultatsioonide kavandatud arvu;

c)  kavandatud hindamiste arvu vabatahtliku koost66 valdkonnas, arvestades nende

madju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele.
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3. Aasta to0kava koostamisel voi1 muutmisel koordineerimisrithm:

a)

b)

d)

vOtab arvesse artiklis 22 osutatud uudseid tervisetehnoloogiaid késitlevaid aruandeid,

votab arvesse Euroopa Ravimiametilt saadud teabe, mille komisjon on esitanud
vastavalt artiklile 28 artiklis 7 osutatud ravimite kohta esitatud ja esitatavate
miitligiloataotluste seisu kohta; kui uued regulatiivsed andmed muutuvad
kéttesaadavaks, jagab komisjon seda teavet koordineerimisrithmaga, et aasta tookava

saaks muuta;

votab arvesse madruse (EL) 2017/745 artikli 103 kohaselt loodud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma (edaspidi ,,meditsiiniseadmete koordineerimisrithm®) voi
muude allikate esitatud ning komisjoni poolt kdesoleva mééruse artikli 28 kohaselt
esitatud teavet madruse (EL) 2017/745 artikli 106 1dikes 1 osutatud asjaomaste

eksperdiriihmade (edaspidi ,,eksperdiriithmad*) t66 kohta;

konsulteerib artiklis 29 osutatud sidusrithmade vorgustikuga ja votab arvesse nende

maérkuseid;
arvestab iihisto0 jaoks koordineerimisrithma késutuses olevaid ressursse;

konsulteerib komisjoniga aasta tddkava kavandi suhtes ja v3tab arvesse tema

arvamust.
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4.

Koordineerimisrithm votab igal aastal hiljemalt 28. veebruariks vastu oma aastaaruande.

Aastaaruandes esitatakse teave selle vastuvOotmisele eelnenud kalendriaastal tehtud ihistoo

kohta.

II PEATUKK
TERVISETEHNOLOOGIA HINDAMISE UHISTOO
LIIDU TASANDIL

1. JAGU
KLIINILINE UHISHINDAMINE

Artikkel 7

Tervisetehnoloogiad, mille suhtes viiakse libi kliiniline iihishindamine
Kliiniline iihishindamine viiakse 14bi jargmiste tervisetehnoloogiate puhul:

a)  miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 3 1dikes 1 ja artikli 3 1dike 2 punktis a osutatud
ravimid, mille miitigiloa taotlus on esitatud vastavalt konealusele maarusele péarast
kdesoleva artikli 10ikes 2 sétestatud asjakohaseid kuupédevi ning kdnealune taotlus on

kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 8 16ikega 3;
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b)

d)

liidus miitigiloa saanud ravimid, mille kohta on avaldatud kliinilise ihishindamise
aruanne, juhul kui miiiigiluba on direktiivi 2001/83/EU artikli 6 1dike 1 teise 1digu

kohaselt antud kehtiva miiiigiloa muutmiseks, et vastata uuele ndidustusele;

meditsiiniseadmed, mis on liigitatud vastavalt méaruse (EL) 2017/745 artiklile 51
IIb voi 11T klassi ning mille kohta asjaomased eksperdirithmad on esitanud teadusliku
arvamuse konealuse méadruse artikli 54 kohase kliinilise hindamise
konsulteerimismenetluse raames ning mis sisalduvad kdesoleva artikli 16ike 4

kohases valikus;

in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis on liigitatud vastavalt méiéruse
(EL) 2017/746 artiklile 47 D-klassi ja mille kohta asjaomased eksperdiriihmad on
esitanud seisukohad konealuse mééruse artikli 48 15ike 6 kohase menetluse raames

ning mis sisalduvad kdesoleva artikli 16ike 4 kohases valikus.
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2. Loike 1 punktis a osutatud kuupdevad on jargmised:

a) ... [k#esoleva midruse kohaldamise alguskuupiev] ravimite puhul, mis sisaldavad
uusi toimeaineid, mille kohta taotleja teatab Euroopa Ravimiametile esitatud
loataotluses, et need sisaldavad uusi toimeaineid, mille ndidustus on vihi ravi, ning
ravimite puhul, mida reguleeritakse uudsete ravimitena vastavalt Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 1394/2007%;

b) ... [kolm aastat pérast kdesoleva midruse kohaldamise alguskuupdeva] ravimite
puhul, mis on vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusele (EU)

nr 141/2000% nimetatud harva kasutatavateks ravimiteks;

c) ... [viis aastat parast kdesoleva maddruse kohaldamise alguskuupieva] nende loikes 1

osutatud ravimite puhul, millele ei ole osutatud kdesoleva 16ike punktides a ja b.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta miirus (EU) nr 1394/2007
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta
(ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta méirus (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).
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3. Erandina kéesoleva artikli 15ikest 2 votab komisjon koordineerimisrithma soovitusel
rakendusaktiga vastu otsuse, mille kohaselt viiakse kdnealuses 15ikes osutatud ravimite
suhtes kliiniline tihishindamine 1dbi varasemal kuupdeval kui kdnealuses 10ikes satestatud
kuupidevad, tingimusel et ravim voib eelkdige vastavalt artiklile 22 vastata tiitmata
ravivajadusele voi rahvatervisealasele hiddaolukorrale vai avaldab méarkimisvéarset moju

tervishoiusiisteemidele.

4. Pérast ... [kdesoleva midruse kohaldamise alguskuupéev] ja pérast koordineerimisriihmalt
soovituse taotlemist votab komisjon vihemalt iga kahe aasta jérel rakendusaktiga vastu
otsuse, millega valitakse vilja 16ike 1 punktides c ja d osutatud meditsiiniseadmed ja in
vitro diagnostikameditsiiniseadmed kliiniliseks tihishindamiseks, tuginedes iihele voi

mitmele jirgmistest kriteeriumitest:

a)  tditmata ravivajadus;

b)  uuenduslikkus;

c) vodimalik moju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele;

d) sellise tarkvara kasutuselevotmine, mis kasutab tehisintellekti,

masindppetehnoloogiaid vdi algoritme;
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e)  oluline piiriiilene mdode;
f)  suur lisavdirtus kogu liidus.
5. Kéesoleva artikli 1oigetes 3 ja 4 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 33
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Artikkel 8

Kliinilise tihishindamise algatamine

1. Koordineerimisriihm viib tervisetehnoloogiate kliinilisi iihishindamisi 1dbi oma aasta

tookava alusel.

2. Koordineerimisrithm algatab tervisetehnoloogia kliinilise ihishindamise, méérates
kliinilise ithishindamise alarithma, kes vastutab koordineerimisrithma nimel kliinilise

thishindamise 1dbiviimise eest.
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Kliiniline iihishindamine viiakse 1dbi menetluse kohaselt, mille koordineerimisrithm
kehtestab vastavalt nouetele, mis on sdtestatud kdesolevas artiklis, artikli 3 10ike 7
punktis e ning artiklites 4, 9, 10, 11 ja 12, samuti vastavalt nduetele, mis kehtestatakse

artiklite 15, 25 ja 26 kohaselt.

Maiiratud alariihm nimetab oma liikmete seast kliinilise ithishindamise 14biviimiseks
hindaja ja kaashindaja, kes on pirit erinevatest litkkmesriikidest. Nimetamisel voetakse
arvesse hindamiseks vajalikke teaduslikke eksperditeadmisi. Kui tervisetehnoloogia suhtes
on lébi viidud teaduslik iihiskonsultatsioon vastavalt artiklitele 16-21, peavad hindaja ja
kaashindaja olema muud isikud kui hindaja ja kaashindaja, kes on nimetatud artikli 18

16ike 3 kohaselt koostama teadusliku tihiskonsultatsiooni ldppdokumenti.

Kui vajalikud eksperditeadmised ei ole erakorralistel asjaoludel teisiti kéttesaadavad, voib
olenemata ldikest 4 nimetada kliinilise ithishindamise lédbiviimiseks sama hindaja ja/voi
kaashindaja, kes osales teaduslikus iihiskonsultatsioonis. Sellist nimetamist tuleb
pohjendada, selle peab heaks kiitma koordineerimisrithm ning see dokumenteeritakse

kliinilise tiihishindamise aruandes.
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6. Maiératud alariihm algatab hindamise ulatuse kindlaksméairamise protsessi, mille kdigus ta
méiirab kindlaks hindamise ulatuse asjakohased parameetrid. Hindamise ulatus peab olema
kaasav ja vastama litkmesriikide vajadustele parameetrite ning tervisetehnoloogia arendaja
esitatava teabe, andmete, analiiiisi ja muude toendite osas. Eelkdige sisaldab hindamise

ulatus koiki hindamiseks vajalikke parameetreid, mis on seotud jargmisega:
a)  patsientide sihtrithm;

b)  sekkumine voi sekkumised;

c¢)  vordlusalus voi vordlusalused;

d) terviseniitajad.

Hindamis ulatuse kindlaksméiiramisel vietakse arvesse ka tervisetehnoloogia arendaja
esitatud teavet ning patsientidelt, kliinilistelt ekspertidelt ja muudelt asjakohastelt
ekspertidelt saadud panust.

7. Koordineerimisrithm teavitab komisjoni kliinilise tihishindamise ulatusest.
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Artikkel 9

Kliinilise tihishindamise aruanded ja tervisetehnoloogia arendaja toimik

Kliinilise tihishindamise tulemusel koostatakse kliinilise tihishindamise aruanne, millele
lisatakse koondaruanne. Konealused aruanded ei tohi sisaldada véértushinnanguid ega
jéreldusi hinnatud tervisetehnoloogia tildise kliinilise lisavdirtuse kohta ning need peavad

piirduma teadusliku analiiiisi kirjeldusega jargmise kohta:

a) tervisetehnoloogia suhteline mdju, mida hinnatakse tervisenéitajate pdhjal ja artikli 8

16ike 6 kohasel hindamise ulatusel pShinevate valitud parameetrite alusel;

b)  suhtelise moju kindlusaste, vottes arvesse kittesaadavate tdendite tugevusi ja

piiratust.

Loikes 1 osutatud aruanded pohinevad toimikul, mis sisaldab tdielikku ja ajakohast teavet,
andmeid, analiilise ja muid tdendeid, mille tervisetehnoloogia arendaja on esitanud, et

hinnata hindamise ulatuses sisalduvaid parameetreid.
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3. Toimik peab vastama jérgmistele nduetele:

a)  esitatud tdendid sisaldavad koiki olemasolevaid uurimusi ja andmeid, mis vdivad olla

hindamise aluseks;

b) andmeid on analiiiisitud asjakohaste meetodite abil, et vastata kdikidele hindamisega

seotud uurimiskiisimustele;

c) andmete esitamine on hésti struktureeritud ja ldbipaistev, vdimaldades asjakohase

hindamise ldbiviimist ette ndhtud ajakava piires;

d) toimik sisaldab esitatud teabe alusdokumente, voimaldades hindajal ja kaashindajal

kontrollida konealuse teabe digsust.

4. Ravimite toimik sisaldab I lisas sitestatud teavet. Meditsiiniseadmete ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete toimik sisaldab II lisas sdtestatud teavet.

5. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 32 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
I lisa seoses ravimite toimikus ndutava teabega ning II lisa seoses meditsiiniseadmete ja in

vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimikus ndutava teabega.
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Artikkel 10

Tervisetehnoloogia arendajate kohustused ja nende mittetditmise tagajdrjed

Komisjon teavitab tervisetehnoloogia arendajat hindamise ulatusest ja nduab toimiku
esitamist (esimene taotlus). Konealune taotlus peab sisaldama toimiku esitamise tdhtaega
ja toimiku vormi vastavalt artikli 26 1dike 1 punktile a ning osutama toimiku suhtes

artikli 9 1digete 2, 3 ja 4 kohaselt kehtivatele nduetele. Ravimite puhul on toimiku
esitamise tdhtaeg hiljemalt 45 péeva enne seda kuupdeva, mil inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee peab esitama oma arvamuse vastavalt mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 5

16ikele 2.

Tervisetehnoloogia arendaja esitab komisjonile toimiku vastavalt 15ike 1 kohasele toimiku

esitamise taotlusele.

Tervishoiutehnoloogia arendaja ei pea esitama liikmesriigi tasandil teavet, andmeid,
analiilise vOi1 muid toendeid, mis on juba esitatud liidu tasandil. Konealune ndue ei mojuta
lisateabe taotlemist ravimite kohta, mis kuuluvad liikmesriigi tasandil varajase juurdepéésu
programmi, mille eesmérk on tagada patsientidele juurdepdds ravimitele olukorras, kus on

suur tditmata ravivajadus ja tsentraliseeritud miitigiluba ei ole veel antud.
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4. Kui komisjon kinnitab toimiku digel ajal esitamist vastavalt kdesoleva artikli 1dikele 1 ning
toimiku vastavust artikli 9 Idigetes 2, 3 ja 4 sétestatud nduetele, teeb komisjon toimiku
artiklis 30 osutatud IT-platvormi kaudu aegsasti kéttesaadavaks koordineerimisrithma

litkkmetele ja teavitab sellest tervisetehnoloogia arendajat.

5. Kui komisjon leiab, et toimik ei vasta artikli 9 15igetes 2, 3 ja 4 sdtestatud nduetele, taotleb
ta puuduvat teavet, andmeid, analiilise ja muid tdendeid tervisetehnoloogia arendajalt (teine
taotlus). Sellisel juhul esitab tervisetehnoloogia arendaja taotletud teabe, andmed,

analiiiisid ja muud tdendid kooskdlas artikli 15 kohaselt kehtestatud ajakavaga.

6. Kui komisjon leiab pirast kdesoleva artikli 16ikes 5 osutatud teise taotluse esitamist, et
tervisetehnoloogia arendaja ei ole toimikut digeks ajaks esitanud, voi kinnitab, et toimik ei
vasta artikli 9 1digetes 2, 3 ja 4 sétestatud nouetele, katkestab koordineerimisriihm kliinilise
ithishindamise l&biviimise. Kui hindamine katkestatakse, teeb komisjon artiklis 30 osutatud
IT-platvormil avalduse, milles ta pohjendab hindamise katkestamist, ning teavitab sellest
tervisetehnoloogia arendajat. Kliinilise ithishindamise katkestamise korral ei kohaldata

artikli 13 16ike 1 punkti d.
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7. Kui kliiniline ithishindamine on katkestatud ja koordineerimisrithm saab artikli 13 Idike 1
punkti e kohaselt seejérel teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid, mis olid ndutud
kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud toimiku esitamise taotluses, vOib koordineerimisrithm
kdesolevas jaos sétestatud menetluse kohaselt uuesti algatada kliinilise {ihishindamise
labiviimise hiljemalt kuue kuu moéddumisel pérast kdesoleva artikli 15ikes 1 osutatud
toimiku esitamise tdhtaega, kui komisjon on kinnitanud, et artikli 9 ldigetes 2, 3 ja 4

satestatud nduded on taidetud.

8. Ilma et see piiraks 16ike 7 kohaldamist, voib komisjon juhul, kui taasalgatatakse kliinilise
ithishindamise l&biviimine, taotleda tervisetehnoloogia arendajalt varem esitatud teabe,

andmete, analiiliside ja muude toendite ajakohastamist.

Artikkel 11

Kliinilise tihishindamise hindamisprotsess

1. Tervisetehnoloogia arendaja esitatud toimiku ja artikli 8 16ike 6 kohaselt kehtestatud
hindamise ulatuse alusel koostab hindaja kaashindaja abiga kliinilise ihishindamise
aruande ja selle koondaruande projektid. Koordineerimisrithm kinnitab aruannete projektid

vastavalt artikli 3 16ike 7 punktis e sitestatud ajakavale. Kdnealune ajakava:

a) eilleta ravimite puhul 30 pdeva pirast komisjoni otsuse vastuvotmist, millega

antakse miitigiluba;
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b)  on meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul kooskdlas
artikli 3 16ike 7 punkti e ja artikli 15 16ike 1 punkti b kohaselt vastu vdetud kliinilise

ithishindamise menetlustega.

Kui hindaja koos kaashindajaga leiab aruannete projektide koostamise mis tahes etapis, et
hindamise l4dbiviimiseks on vaja tdiendavaid tdpsustusi voi selgitusi voi lisaks veel teavet,
andmeid, analiiiise v0i muid tdendeid, taotleb komisjon tervisetehnoloogia arendajalt
sellise teabe, andmete, analiiliside voi muude tdendite esitamist. Hindaja ja kaashindaja
voivad vajaduse korral kasutada ka andmebaase ja muid kliinilise teabe allikaid, nagu
patsiendiregistrid. Kui hindamise kdigus muutuvad kéattesaadavaks uued kliinilised
andmed, teavitab asjaomane tervisetehnoloogia arendaja sellest omaalgatuslikult

koordineerimisriihma.
Mairatud alariihma litkmed esitavad oma mirkused aruannete projektide kohta.

Alariihm tagab, et patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjakohased eksperdid on
hindamisse kaasatud nii, et neile antakse vdimalus anda oma panus aruande projekti
koostamisse. Selline panus antakse vastavalt artikli 15 16ike 1 punktis c ja artikli 25 16ike 1
punktis b kindlaksméératud raamistikule ja ajakavale ning koordineerimisriihma poolt
vastuvoetud menetlusele ning tehakse koordineerimisrithmale aegsasti kattesaadavaks

artiklis 30 osutatud IT-platvormi kaudu.
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Aruannete projektid esitatakse tervisetehnoloogia arendajale. Tervisetehnoloogia arendaja
annab koigist puhtalt tehnilistest vai faktilistest ebatdpsustest teada kooskdlas artikli 15
kohaselt kehtestatud ajakavadega. Tervisetehnoloogia arendaja annab teada ka teabest,
mida ta peab konfidentsiaalseks, ja pohjendab sellise driteabe tundlikkust.

Tervisetehnoloogia arendaja ei esita markusi esialgse hindamise tulemuste kohta.

Pérast kdesoleva artikli kohaselt esitatud markuste kittesaamist ja kaalumist koostab
hindaja kaashindaja abiga aruannete muudetud projektid ja esitab need artiklis 30 osutatud

IT-platvormi kaudu koordineerimisriihmale.

Artikkel 12

Kliinilise tihishindamise lopuleviimine

Kliinilise ithishindamise aruande ja selle koondaruande muudetud projektide kéttesaamisel

vaatab koordineerimisrithm kdnealused aruanded labi.

Koordineerimisrithm piitiab aruannete muudetud projektid kinnitada konsensuse alusel
artikli 3 16ike 7 punktis e sétestatud ajakava jooksul vastavalt artikli 15 16ike 1 punktile c.
Kui konsensust ei saavutata, siis erandina artikli 3 10ikest 4 lisatakse aruannetesse koik
teaduslikud eriarvamused, sealhulgas teaduslikud pohjendused, millel need arvamused

pohinevad, ning aruanded loetakse kinnitatuks.
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Koordineerimisrithm esitab kinnitatud aruanded komisjonile artikli 28 punkti d kohaseks
menetluslikuks ldbivaatamiseks. Kui komisjon jouab 10 todpédeva jooksul pérast kinnitatud
aruannete kéttesaamist jareldusele, et need aruanded ei vasta kdesoleva madruse kohaselt
sdtestatud menetlusnormidele voi koordineerimisrithma poolt kdesoleva madruse kohaselt
vastu voetud nduetele, teavitab ta koordineerimisrithma oma jérelduse pohjustest ja taotleb
aruannete labivaatamist. Koordineerimisriihm vaatab aruanded 14bi menetluslikust
seisukohast, votab vajalikud parandusmeetmed ja kinnitab aruanded uuesti kdesoleva

artikli 10ikes 2 sidtestatud korras.

Komisjon avaldab aegsasti koordineerimisrithma poolt kinnitatud voi uuesti kinnitatud ja
menetlusnormidele vastavad aruanded artikli 30 15ike 1 punktis a osutatud IT-platvormi

iildsusele kittesaadaval veebilehel ning teavitab avaldamisest tervisetehnoloogia arendajat.

Kui komisjon jouab jéreldusele, et uuesti kinnitatud aruanded ei vasta endiselt kdesoleva
artikli 1dikes 3 osutatud menetlusnormidele, teeb ta kdnealused aruanded ja nende
menetlusliku ldbivaatamise liikmesriikidele kaalumiseks aegsasti kittesaadavaks artikli 30
16ike 1 punktis b osutatud IT-platvormi turvalises intranetis ning teavitab sellest
tervisetehnoloogia arendajat. Koordineerimisriihm lisab nende aruannete koondaruanded
artikli 6 16ike 4 kohaselt vastu voetud aastaaruandele, mis avaldatakse artikli 30 16ike 3

punktis g sétestatud IT-platvormil.
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Artikkel 13

Liikmesriikide oigused ja kohustused

1. Kui liikmesriigid hindavad riigisiseselt tervisetehnoloogiat, mille kohta on avaldatud
kliinilise tihishindamise aruanded voi mille kohta on algatatud kliiniline {ihishindamine,

teevad nad jargmist:

a)  votavad litkmesriigi tasandil l&biviidava tervisetehnoloogia hindamise kéigus
kohaselt arvesse avaldatud kliinilise iihishindamise aruandeid ja kogu muud teavet,
mis on kéttesaadav artiklis 30 osutatud IT-platvormil, sealhulgas artikli 10 loike 6
kohast avaldust kliinilise ithishindamise katkestamise kohta, see ei mojuta
litkmesriikide padevust teha jéreldusi tervisetehnoloogia iildise kliinilise lisavédértuse
kohta nende eriomase tervishoiusiisteemi kontekstis ja votta arvesse kdnealuste

aruannete neid osi, mis on nimetatud kontekstis asjakohased;
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b) lisavad artikli 10 ldike 2 kohaselt tervisetehnoloogia arendaja esitatud toimiku
litkmesriigi tasandil 14biviidava tervisetehnoloogia hindamise dokumentatsioonile;

¢) lisavad avaldatud kliinilise tihishindamise aruanded tervisetehnoloogia hindamise
aruandele litkmesriigi tasandil;

d) ei taotle riigi tasandil teavet, andmeid, analiilise ega muid tdendeid, mille
tervisetehnoloogia arendaja on esitanud liidu tasandil vastavalt artikli 10 ldikele 1
Vol 5;

e) jagavad viivitamata artiklis 30 osutatud IT-platvormi kaudu koordineerimisrithmaga
mis tahes teavet, andmeid, analiiiise ja muid tdendeid, mida nad saavad
tervisetehnoloogia arendajalt litkmesriigi tasandil ja mille esitamist nouti artikli 10
16ike 1 kohaselt tehtud toimiku esitamise taotluses.
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Liikmesriigid esitavad artiklis 30 osutatud IT-platvormi kaudu koordineerimisrithmale
teabe kliinilises ithishindamises késitletud tervisetehnoloogia riigisisese hindamise kohta
30 pdeva jooksul pdrast riigisisese hindamise 16puleviimist. Eelkdige annavad liikmesriigid
teavet selle kohta, kuidas on tervisetehnoloogia riigisisesel hindamisel arvesse voetud
kliinilise tihishindamise aruandeid. Komisjon teeb litkmesriikidelt saadud teabe pohjal iga
aasta 10pus kokkuvdtte tervisetehnoloogia kliinilise ihishindamise aruannete
kasutuselevotust litkmesriigi tasandil ja avaldab selle iilevaate kohta aruande artiklis 30

osutatud IT-platvormil, et holbustada liikmesriikidevahelist teabevahetust.

Artikkel 14

Kliinilise tihishindamise ajakohastamine

Koordineerimisrithm ajakohastab kliinilisi tihishindamisi, kui algses kliinilise
ithishindamise aruandes on eraldi mérgitud ajakohastamise vajadus, ning teeb seda, kui

tdiendavaks hindamiseks vajalikud lisatdendid on kittesaadavad.

Koordineerimisrithm vib kliinilist ithishindamist ajakohastada, kui seda taotlevad iiks voi
mitu koordineerimisrithma liiget ja kui uus kliiniline tdendusmaterjal on kéttesaadav. Aasta
tookava ettevalmistamisel voib koordineerimisrithm vaadata iile kliiniliste iihishindamiste

ajakohastamise vajaduse ja teha sellekohase otsuse.
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Ajakohastamine toimub kooskdlas samade nduetega, mis on sétestatud kéesolevas
maédruses kliinilise ithishindamise kohta, ja artikli 15 16ike 1 kohaselt kehtestatud

menetlusnormidega.

Ilma et see piiraks 1digete 1 ja 2 kohaldamist, voivad litkmesriigid ajakohastada selliste
tervisetehnoloogiate riigisiseseid hindamisi, mille suhtes on 14bi viidud kliiniline
ithishindamine. Enne sellise ajakohastamise algatamist teavitavad koordineerimisrithma
litkkmed sellest koordineerimisriihma. Kui ajakohastamise vajadus puudutab rohkem kui
iihte litkmesriiki, voivad asjaomased liikmed taotleda koordineerimisriihmalt 161ke 2

kohast {ihist ajakohastamist.

Kui riigisisene ajakohastamine on 16puleviidud, jagatakse seda koordineerimisrithma

litkkmetega artiklis 30 osutatud IT-platvormi kaudu.

Artikkel 15

Kliinilise tihishindamise tiksikasjalike menetlusnormide vastuvotmine

Komisjon votab rakendusaktidega vastu iiksikasjalikud menetlusnormid jargmise tegevuse

jaoks:

a)  koostdo, eelkdige teabevahetus, Euroopa Ravimiametiga ravimite kliinilise

ithishindamise ettevalmistamisel ja ajakohastamisel;
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b)  koostdo, eelkdige teabevahetus, teavitatud asutuste ja eksperdiriihmadega
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kliinilise iihishindamise

ettevalmistamisel ja ajakohastamisel;

c) suhtlus, sealhulgas selle ajastamine, koordineerimisrithma, selle alariihmade ja
tervisetehnoloogia arendajate, patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste

ekspertidega ning nende vahel kliiniliste tihishindamiste ja nende ajakohastamiste

ajal.
2. Kaesoleva artikli 16ikes 1 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 33
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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2. JAGU
TEADUSLIKUD UHISKONSULTATSIOONID

Artikkel 16

Teaduslike tihiskonsultatsioonide pohimotted

1. Koordineerimisrithm viib 14bi teaduslikke iihiskonsultatsioone, et vahetada
tervisetehnoloogia arendajatega teavet nende arengukavade kohta, mis puudutavad
konkreetset tervisetehnoloogiat. Kdnealused konsultatsioonid hdlbustavad selliste tdendite
kogumist, mis vastavad konealuse tervisetehnoloogia hilisema kliinilise tihishindamise
toendolistele toendusnouetele. Teaduslik iihiskonsultatsioon holmab kohtumist
tervisetehnoloogia arendajaga ning selle tulemusel koostatakse esitatud teadussoovitust
kirjeldav 16ppdokument. Teaduslikud iihiskonsultatsioonid holmavad eelkdige koiki
asjakohaseid kliinilise uurimuse voi kliinilise uuringu kavandamise aspekte, sealhulgas
vordlusaluseid, sekkumisi, tervisenditajaid ja patsientide sihtrithmi. Muude
tervisetehnoloogiate kui ravimite kohta teaduslike {ihiskonsultatsioonide ldbiviimisel

voetakse arvesse nende tervisetehnoloogiate eripéra.
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2. Tervisetehnoloogia puhul voib kdesoleva artikli 16ike 1 kohaselt korraldada teadusliku
ithiskonsultatsiooni, kui on tdendoline, et selle suhtes viiakse 14bi artikli 7 10ike 1 kohaselt
kliiniline ihishindamine, ning kui kliinilised uurimused ja kliinilised uuringud on alles

kavandamisjérgus.

3. Teadusliku tihiskonsultatsiooni 1dppdokument ei too liikmesriikidele,
koordineerimisrithmale ega tervisetehnoloogia arendajale kaasa diguslikke tagajérgi.
Teaduslikud tihiskonsultatsioonid ei piira kliinilist iihishindamist, mis vdidakse sama

tervisetehnoloogia suhtes 14bi viia.

4. Kui liikkmesriik viib 14bi riigisisese teadusliku konsultatsiooni tervisetehnoloogia kohta,
mille suhtes on 14bi viidud teaduslik ithiskonsultatsioon, et seda tdiendada voi késitleda
tervisetehnoloogia riigisisese hindamise siisteemiga seotud kontekstispetsiifilisi kiisimusi,
teavitab asjaomase koordineerimisrithma liige sellest koordineerimisriihma artiklis 30

osutatud IT-platvormi kaudu.
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5. Ravimeid késitlevad teaduslikud tihiskonsultatsioonid vdivad toimuda paralleelselt
Euroopa Ravimiameti poolt teadusliku ndu andmisega vastavalt miiruse (EU) nr 726/2004
artikli 57 16ike 1 punktile n. Sellised paralleelsed konsultatsioonid holmavad teabevahetust
ja nende ajastus on siinkroniseeritud, samal ajal kui koordineerimisgrupi ja Euroopa
Ravimiameti vastavad paddevused jddvad eraldiseisvaks. Meditsiiniseadmeid kisitlevad
teaduslikud tihiskonsultatsioonid vdivad toimuda paralleelselt eksperdiriihmadega

konsulteerimisega vastavalt méaédruse (EL) 2017/745 artikli 61 1dikele 2.

Artikkel 17

Teaduslike tihiskonsultatsioonide taotlused

1. Tervisetehnoloogia arendajad voivad artikli 16 16ikes 2 osutatud tervisetehnoloogiate

puhul taotleda teadusliku tihiskonsultatsiooni ldbiviimist.

2. Ravimivaldkonna tervisetehnoloogia arendajad voivad taotleda, et teaduslik
ithiskonsultatsioon toimuks paralleelselt Euroopa Ravimiameti poolt teadusliku ndu
andmisega. Sellisel juhul esitab tervisetehnoloogia arendaja Euroopa Ravimiametile
teadusliku ndu saamiseks taotluse samal ajal, kui ta esitab teadusliku iihiskonsultatsiooni
labiviimise taotluse. Meditsiiniseadmete valdkonna tervisetehnoloogia arendajad voivad
taotleda, et teaduslik iihiskonsultatsioon toimuks paralleelselt eksperdiriihmaga
konsulteerimisega. Sellisel juhul voib tervisetehnoloogia arendaja esitada teadusliku
ithiskonsultatsiooni I4biviimise taotluse esitamise ajal taotluse eksperdiriihmaga

konsulteerimiseks, kui see on asjakohane.
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3. Koordineerimisrithm avaldab artiklis 30 osutatud IT-platvormil taotlusperioodide
kuupéevad ja mérgib iga taotlusperioodi kohta kavandatud teaduslike
ithiskonsultatsioonide arvu. Iga taotlusperioodi 10pus, kui kdlblike taotluste arv iiletab
kavandatud teaduslike {ihiskonsultatsioonide arvu, valib koordineerimisriihm vélja
tervisetehnoloogiad, mille suhtes viiakse ldbi teaduslikud ithiskonsultatsioonid, tagades et
sarnaste kavandatud ndidustustega tervisetehnoloogiaid késitlevaid taotlusi koheldakse
vordselt. Ravimite ja meditsiiniseadmete kdlblike taotluste hulgast valiku tegemise

kriteeriumid on jargmised:

a) tditmata ravivajadus;

b)  uuenduslikkus;

c)  voimalik mdju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele;
d)  oluline piiriilene modde;

e)  suur lisavadrtus kogu liidus voi

f)  liidu prioriteedid kliiniliste uuringute valdkonnas.

4. Koordineerimisriihm teatab taotluse esitanud tervisetehnoloogia arendajale 15 todpdeva
jooksul pérast iga taotlusperioodi 10ppu, kas ta hakkab lébi viima teaduslikku
ithiskonsultatsiooni. Kui koordineerimisrithm litkkkab taotluse tagasi, teatab ta sellest
tervisetehnoloogia arendajale ja selgitab pdhjuseid, vottes arvesse 10ikes 3 sétestatud

kriteeriume.
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Artikkel 18

Teaduslike iihiskonsultatsioonide loppdokumendi koostamine

1. Pérast teadusliku tihiskonsultatsiooni taotluse heakskiitmist kooskolas artikliga 17 algatab
koordineerimisrithm teadusliku tihiskonsultatsiooni, méaarates teadusliku
ithiskonsultatsiooni labiviimiseks alariihma. Teaduslik tihiskonsultatsioon toimub vastavalt
artikli 3 16ike 7 punkti f ning artiklite 20 ja 21 kohaselt kehtestatud nduetele ja

menetlustele.

2. Tervisetehnoloogia arendaja esitab teadusliku {ihiskonsultatsiooni jaoks vajalikku
ajakohast teavet sisaldavad dokumendid kooskdlas artikli 21 punkti b kohaselt kehtestatud

nduetega artikli 3 16ike 7 punktis f sétestatud ajakava jooksul.

3. Mairatud alariihm nimetab oma litkmete seast teadusliku {ihiskonsultatsiooni ldbiviimiseks
hindaja ja kaashindaja, kes on périt erinevatest litkmesriikidest. Nimetamisel voetakse

arvesse konsultatsiooniks vajalikku teaduslikku padevust.

4. Hindaja koostab kaashindaja abiga teadusliku tihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi projekti
vastavalt kdesolevas artiklis sdtestatud nduetele ning kooskolas artikli 3 15ike 7 punktide d
ja fning artikli 20 kohaselt kehtestatud suunisdokumentide ja menetlusnormidega.
Ravimite puhul soovitatakse alati, kui see on asjakohane, kasutada kooskolas
toenduspohise ravi rahvusvaheliste standarditega otseselt vorreldavaid, juhuslikustatud ja

pimemenetlusega kliinilisi uurimusi, milles kasutatakse kontrollriihmi.
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Maiiratud alariihma litkmed saavad esitada oma mérkused teadusliku iithiskonsultatsiooni
16ppdokumendi projekti koostamise ajal. Médratud alarithma liikmed vdivad asjakohasel

juhul esitada nende péritolulitkmesriiki puudutavaid tdiendavaid soovitusi.

Madratud alariihm tagab, et patsientidele, kliinilistele ekspertidele ja muudele
asjakohastele ekspertidele antakse vdoimalus anda oma panus teadusliku

ithiskonsultatsiooni 16ppdokumendi projekti koostamisse.

Mairatud alarihm korraldab vahetu voi virtuaalse kohtumise arvamuste vahetamiseks
tervisetehnoloogia arendaja, patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste

ekspertidega.

Kui teaduslik ithiskonsultatsioon toimub paralleelselt Euroopa Ravimiameti teadusliku
nduande koostamisega voi eksperdiriihmaga konsulteerimisega, kutsutakse kohtumisel
osalema vastavalt Euroopa Ravimiameti v4i eksperdiriithma esindajad, et kohaselt

holbustada koordineerimist.
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10.

Pérast kdesoleva artikli kohaselt esitatud méarkuste ja panuste kéttesaamist ja
arvessevotmist viimistleb hindaja kaashindaja abiga teadusliku {ihiskonsultatsiooni

16ppdokumendi projekti.

Hindaja vdtab kaashindaja abiga arvesse teadusliku tihiskonsultatsiooni 10ppdokumendi
koostamise ajal saadud mirkusi ja esitab koordineerimisriihmale selle 10pliku projekti,

sealhulgas konkreetseid liikmesriike puudutavad soovitused.

Artikkel 19

Teaduslike tihiskonsultatsioonide loppdokumentide heakskiitmine

Koordineerimisrithm kiidab teadusliku tihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi 16pliku projekti

heaks artikli 3 16ike 7 punktis f séitestatud ajakava jooksul.

Komisjon saadab teadusliku iihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi taotluse esitanud
tervisetehnoloogia arendajale hiljemalt 10 t66pdeva moddumisel pérast selle koostamise

16puleviimist.
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3. Koordineerimisrithm lisab oma aastaaruannetesse ja artikli 30 15ike 1 punktis a osutatud
IT-platvormi iildsusele kittesaadavale veebilehele teaduslike {ihiskonsultatsioonide,
sealhulgas nende koostamise ajal saadud mérkuste kohta anoniitimseks muudetud andmeid

sisaldava, koondatud ja mittekonfidentsiaalse kokkuvotte.

Artikkel 20

Teadusliku tihiskonsultatsiooni iiksikasjalike menetlusnormide vastuvotmine

1. Komisjon votab pérast koordineerimisriithmaga konsulteerimist rakendusaktidega vastu

iiksikasjalikud menetlusnormid jargmise tegevuse jaoks:
a) taotluste esitamine tervisetehnoloogia arendajate poolt;

b)  sidusrithmade organisatsioonide ja patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude
asjakohaste ekspertide valimine ja nendega konsulteerimine teadusliku

ithiskonsultatsiooni kdigus;

c)  koostoo, eelkdige teabevahetus, Euroopa Ravimiametiga ravimeid kisitlevate
teaduslike tihiskonsultatsioonide osas, kui tervisetehnoloogia arendaja taotleb, et
ithiskonsultatsioon toimuks paralleelselt Euroopa Ravimiameti teadusliku nduande

andmise protsessiga;
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d)  koostdo, eelkdige teabevahetus, eksperdiriihmadega meditsiiniseadmeid kisitlevate
teaduslike tihiskonsultatsioonide osas, kui tervisetehnoloogia arendaja taotleb, et
ithiskonsultatsioon toimuks paralleelselt konealuste eksperdirithmadega peetavate

konsultatsioonidega.
2. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 33
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Artikkel 21

Teaduslike iihiskonsultatsioonide taotluste ja loppdokumentide vormingud ja vormid

Koordineerimisrithm kehtestab kooskolas artikli 20 1dike 1 punktis a osutatud menetlusnormidega

jargmiste dokumentide vormingud ja vormid:
a) tervisetehnoloogia arendajate esitatavad teadusliku tihiskonsultatsiooni taotlused;

b) teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite toimikud, mida tervisetehnoloogia arendajad

peavad esitama teaduslike tihiskonsultatsioonide 1dbiviimiseks;

C) teaduslike tihiskonsultatsioonide 16ppdokumendid.
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3. JAGU
UUDSED TERVISETEHNOLOOGIAD

Artikkel 22

Uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine

Koordineerimisrithm tagab, et koostatakse aruanded uudsete tervisetehnoloogiate kohta,
mille puhul eeldatakse suurt moju patsientidele, rahvatervisele vdi tervishoiusiisteemidele.
Konealustes aruannetes kisitletakse eelkdige uudse tervisetehnoloogia hinnangulist
kliinilist mdju ning véimalikke korralduslikke ja finantstagajérgi liikmesriikide

tervishoiustisteemidele.

Loikes 1 osutatud aruannete koostamine pohineb olemasolevatel teaduslikel aruannetel voi
algatustel uudsete tervisetehnoloogiate kohta ning asjakohastest allikatest parit teabel,

holmates jargmisi allikaid:
a)  kliiniliste uurimuste registrid ja teaduslikud aruanded;

b)  Euroopa Ravimiamet seoses artikli 7 1dikes 1 osutatud ravimite miiiigiloa taotluste

eelseisva esitamisega;

¢) meditsiiniseadmete koordineerimisrithm;

10531/21 EL/aa 74

LIFE.5 ET



d) tervisetehnoloogia arendajad seoses nende poolt arendatavate tervisetehnoloogiatega;
e)  artiklis 29 osutatud sidusriihmade vorgustiku litkmed.

Koordineerimisrithm vdib konsulteerida sidusriihmade organisatsioonidega, kes ei ole
artiklis 29 osutatud sidusriihmade vorgustiku liikkmed, ja vajaduse korral muude

asjakohaste ekspertidega.

4. JAGU
TERVISETEHNOLOOGIA HINDAMISE
VABATAHTLIK KOOSTOO

Artikkel 23
Vabatahtlik koostéo

Komisjon toetab koostddd ja teadusandmete vahetamist litkkmesriikide vahel jargmistes

valdkondades:
a) tervisetehnoloogiate mittekliiniline hindamine;

b)  meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete koosto0s tehtav

hindamine;
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d)

muude tervisetehnoloogiate kui ravimite, meditsiiniseadmete vdi in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete hindamine;

tervisetehnoloogia hindamist toetava vajaliku lisatdendusmaterjali esitamine,
eelkoige seoses erilubade alusel kasutatavate tervisetehnoloogiate ja aegunud

tervisetehnoloogiatega;

artiklis 7 osutatud selliste tervisetehnoloogiate kliinilised hindamised, mille puhul ei
ole kliinilist iihishindamist veel algatatud, ja selliste tervisetehnoloogiate kliinilised
hindamised, millele ei ole kdnealuses artiklis osutatud, eelkdige tervisetehnoloogiad,
mille puhul on artiklis 22 osutatud uudseid tervisetehnoloogiaid késitlevas aruandes
joutud jareldusele, et neil on eeldatavasti suur moju patsientidele, rahvatervisele voi

tervishoiustisteemidele.

2. Loikes 1 osutatud koost66 hdlbustamiseks kasutatakse koordineerimisrithma.

3. Kéesoleva artikli 16ike 1 punktides b ja ¢ osutatud koost6dd voib teha, kasutades kooskdlas
artikli 3 16ikega 7 ja artiklitega 15 ning 25 kehtestatud menetlusnorme ning kooskdlas
artikliga 26 kehtestatud vorminguid ja vorme.

4. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud koostdo lisatakse koordineerimisriihma aasta
tookavadesse ja selle koostdo tulemused esitatakse koordineerimisrithma aastaaruannetes
ning artiklis 30 osutatud IT-platvormil.
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5. Liikmesriigid vdivad koordineerimisrithma méératud liikme kaudu jagada
koordineerimisrithmaga artiklis 30 osutatud IT-platvormi kaudu riigisiseseid
hindamisaruandeid tervisetehnoloogia kohta, millele ei ole osutatud artiklis 7, eelkdige
selliste tervisetehnoloogiate kohta, mille puhul on artiklis 22 osutatud uudseid
tervisetehnoloogiaid késitlevas aruandes joutud jireldusele, et neil on eeldatavasti suur

mdju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele.

6. Liikmesriigid voivad kasutada artikli 3 16ike 7 punkti d kohaselt vélja to6tatud metoodilisi

suuniseid riigisiseste hindamiste labiviimiseks.

III PEATUKK
KLIINILISTE UHISHINDAMISTE ULDNORMID

Artikkel 24

Litkmesriikide kliinilise hindamise aruanded

Kui litkmesriik viib 14bi artikli 7 16ikes 1 osutatud tervisetehnoloogia hindamise voi
ajakohastamise, esitab kdnealune liikmesriik koordineerimisrithmale oma koordineerimisriihma
madratud liikme vahendusel konealuse tervisetehnoloogia hindamise riigisisese aruande artiklis 30

osutatud IT-platvormi kaudu 30 pieva jooksul parast hindamise 16puleviimist.
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Artikkel 25

Uldised menetlusnormid

1. Komisjon votab pérast koigi asjaomaste sidusriihmadega konsulteerimist rakendusaktidega

vastu tildised menetlusnormid:

a)  millega tagatakse, et koordineerimisriihma ja selle alariihmade litkmed ning
patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjakohased eksperdid osalevad kliinilistes

ithishindamistes soltumatult ja ldbipaistvalt ning ilma huvide konfliktita;

b)  mis késitlevad sidusriihmade organisatsioonide ja patsientide, kliiniliste ekspertide ja
muude asjakohaste ekspertide valimist ja nendega konsulteerimist kliinilise

ithishindamise kéigus liidu tasandil.

2. Kéesoleva artikli 1oikes 1 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 33
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Artikkel 26
Toimikute ja aruannete vormingud ja vormid

1. Komisjon votab rakendusaktidega vastu jargmiste dokumentide vormingud ja vormid:

a) teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite toimikud, mida tervisetehnoloogia

arendajad peavad esitama kliiniliste tihishindamiste 1dbiviimiseks;
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b)  kliiniliste ithishindamiste aruanded;
c) kliiniliste ihishindamiste koondaruanded.

2. Kaesoleva artikli 16ikes 1 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 33

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

IV PEATUKK
TOETUSRAAMISTIK

Artikkel 27

Liidu rahastus

1. Liit tagab koordineerimisriihma ja selle alariihmade t66 ning nende t66d toetava tegevuse,
sealhulgas komisjoni, Euroopa Ravimiameti, meditsiiniseadmete koordineerimisriihma,
eksperdirithmade ja artiklis 29 osutatud sidusriihmade vorgustikuga tehtava koostdo
rahastamise. Kdesoleva miiruse alusel toimuvale tegevusele antavat liidu finantsabi
rakendatakse kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega

(EL, Euratom) 2018/1046!.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta mairus (EL, Euratom) 2018/1046, mis
kisitleb liidu tildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse madrusi
(EL) nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL)

nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja otsust

nr 541/2014/EL ning tunnistatakse kehtetuks méairus (EL, Euratom) nr 966/2012

(ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).
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2. Loikes 1 osutatud rahastamine hdlmab koordineerimisrithma ja selle alarithmadesse
litkmesriikide poolt maéiratud liikkmete osalemise rahastamist, et toetada kliiniliste
ithishindamiste ja teaduslike iihiskonsultatsioonidega seotud t66d, sealhulgas metoodiliste
suuniste véljatodtamist, ning uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemist. Hindajatel ja
kaashindajatel on digus saada erihiivitist, millega hiivitatakse nende t66 seoses kliiniliste

ithishindamiste ja teaduslike tihiskonsultatsioonidega vastavalt komisjoni sise-eeskirjadele.

Artikkel 28

Komisjoni toetus koordineerimisriihmale

Komisjon toetab koordineerimisrithma t66d ja tegutseb selle sekretariaadina. Eelkoige teeb

komisjon jargmist:
a) korraldab oma ruumides koordineerimisrithma ja selle alariihmade koosolekuid;
b) teeb otsuseid huvide konflikti kohta vastavalt artiklis 5 sitestatud nduetele ja artikli 25

16ike 1 punkti a kohaselt vastuvdetavatele iildistele menetlusnormidele;

C) nduab, et tervisetehnoloogia arendaja esitaks toimiku vastavalt artiklile 10;
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d)

valvab kliiniliste tihishindamiste menetluste jérele ja teavitab koordineerimisriihma selle

voimalikest rikkumistest;

e) pakub haldus-, tehnilist- ning IT-tuge;

f) loob artikli 30 kohaselt IT-platvormi ja haldab seda;

g) avaldab artiklis 30 osutatud IT-platvormil teabe ja dokumendid, sealhulgas
koordineerimisrithma aasta tookavad, aastaaruanded, koosolekuprotokollide kokkuvdtted
ning kliiniliste tihishindamiste aruanded ja nende koondaruanded;

h) holbustab koostdodd, eelkdige teabevahetust, Euroopa Ravimiametiga seoses kdesolevas
maiiruses osutatud iihistddga, mis on seotud ravimitega, kaasa arvatud konfidentsiaalse
teabe jagamist;

1) holbustab koostddd, eelkdige teabevahetust, eksperdirithmadega ja meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga seoses kiesolevas mééruses osutatud iihistddga, mis on seotud
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega, kaasa arvatud
konfidentsiaalse teabe jagamist.
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Artikkel 29

Sidusriihmade vorgustik

1. Komisjon loob sidusriihmade vorgustiku. Sidusrithmade vorgustik toetab taotluse korral

koordineerimisrithma ja selle alariihmade t66d.

2. Sidusriihmade vorgustik luuakse avatud taotlusvooru teel, mis on suunatud kdikidele
kolblikele sidusriihmade organisatsioonidele, eelkdige patsiendiiihingutele,
tarbijaorganisatsioonidele, tervisevaldkonnas tegutsevatele vabaiihendustele,
tervisetehnoloogia arendajatele ja tervisetootajatele. Kolblikkuskriteeriumid esitatakse

avalikus kandideerimiskutses ja need holmavad jargmist:

a)  toendid praeguse voi kavandatava osalemise kohta tervisetehnoloogia hindamise

arendamises;
b)  sidusrithmade vOrgustiku seisukohast olulised eksperditeadmised;
c)  mitut litkkmesriiki holmav geograafiline ulatus;

d) teavitamis- ja levitamisvoimekus.
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3. Sidusriihmade vorgustiku liikmeks saamist taotlevad organisatsioonid deklareerivad oma
litkmesuse ja rahastamisallikad. Sidusriihmade vorgustiku tegevuses osalevate
sidusriihmade organisatsioonide esindajad deklareerivad koik tervisetehnoloogia arendajate
toostusalaga seotud finants- voi muud huvid, mis voivad mojutada nende soltumatust voi

erapooletust.

4. Sidusriihmade vorgustikku kuuluvate sidusrithmade organisatsioonide loetelu, nende
organisatsioonide litkmesust ja rahastamisallikaid kisitlevad deklaratsioonid ning
sidusriihmade organisatsioonide esindajate huvide deklaratsioonid tehakse artiklis 30

osutatud IT-platvormil iildsusele kéttesaadavaks.
5. Koordineerimisrithm kohtub sidusrithmade vorgustikuga vihemalt kord aastas, et:

a)  anda sidusrithmadele ajakohastatud teavet koordineerimisrithma tihist66, sealhulgas

peamiste tulemuste kohta;
b) tagada teabevahetus.

6. Koordineerimisrithm v&ib kutsuda sidusrithmade vorgustiku litkmeid osalema oma

koosolekutel vaatlejatena.
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Artikkel 30
IT-platvorm

1. Komisjon loob ja haldab IT-platvormi, mis koosneb jargmisest:
a)  lldsusele kittesaadav veebileht;

b)  turvaline intranet teabe vahetamiseks koordineerimisriihma ja selle alariihmade

litkkmete vahel,

c) turvaline siisteem teabe vahetamiseks koordineerimisriihma ja selle alariihmade ning
nende tervisetehnoloogia arendajate ja ekspertide vahel, kes osalevad kdesolevas
maiiruses osutatud iihistdos, samuti Euroopa Ravimiameti ja meditsiiniseadmete

koordineerimisrithmaga;
d) turvaline siisteem teabe vahetamiseks sidusrithmade vorgustiku litkmete vahel.

2. Komisjon tagab litkmesriikidele, sidusrithmade vorgustiku liikmetele ja tildsusele

asjakohase juurdepidsutaseme IT-platvormil olevale teabele.
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3. Uldsusele kittesaadav veebileht sisaldab eelkdige jirgmist:

a)  koordineerimisrithma liikkmete ja nende nimetatud esindajate ajakohastatud nimekiri
koos nende kvalifikatsioonide ja pddevusvaldkondadega ning huvide konflikti
deklaratsioonidega pérast {ihist66 10petamist;

b) alariihmade liikmete ja nende nimetatud esindajate ajakohastatud nimekiri koos
nende kvalifikatsioonide ja paddevusvaldkondadega ning huvide konflikti
deklaratsioonidega parast {ihist60 1dpetamist;

c)  koordineerimisrithma té6kord;

d)  koik dokumendid vastavalt artikli 9 15ikele 1, artikli 10 Idigetele 2 ja 5 ning artikli 11
16ikele 1 kliinilise tihishindamise aruande avaldamise ajal, vastavalt artikli 10
16ikele 7 kliinilise tihishindamise katkestamise korral ning vastavalt artiklitele 15, 25
ja 26;

e) koordineerimisrithma koosolekute pidevakorrad ja kokkuvotlikud protokollid,
sealhulgas vastuvoetud otsused ja hiéletustulemused;

f)  sidusriihmade kolblikkuskriteeriumid;

g)  aasta tookavad ja aastaaruanded;

h)  teave kavandatud, kdimasolevate ja 10puleviidud kliiniliste iihishindamiste kohta,
sealhulgas artikli 14 kohaste ajakohastamiste kohta;
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1)  kliiniliste iihishindamiste aruanded, mida peetakse artikli 12 kohaselt menetluslikult
nduetele vastavaks, koos kdigi nende koostamise ajal saadud mérkustega;

J)  teave artikli 13 16ikes 2 ja artiklis 24 osutatud litkmesriikide kliinilise hindamise
riigisiseste aruannete kohta, sealhulgas litkmesriikide esitatud teave selle kohta,
kuidas kliiniliste {ihishindamiste aruandeid on liikmesriigi tasandil arvesse vdetud;

k)  anoniiiimseks muudetud andmeid sisaldav, koondatud ja mittekonfidentsiaalne
kokkuvdtlik teave teaduslike tihiskonsultatsioonide kohta;

1)  uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemise uurimused;

m) anoniiiimseks muudetud andmeid sisaldav, koondatud ja mittekonfidentsiaalne teave
artiklis 22 osutatud uudseid tervisetehnoloogiaid késitlevatest aruannetest;

n) artikli 23 kohase liikmesriikide vabatahtliku koost66 tulemused;

o) Kkliinilise iihishindamise katkestamise korral artikli 10 16ike 6 kohane avaldus,
sealhulgas loetelu teabest, andmetest, analiiiisidest ja muudest tdenditest, mida
tervisetehnoloogia arendaja ei esitanud;

p)  komisjoni menetluslik ldbivaatamine vastavalt artikli 12 16ikele 3;
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q) standardne tookord ja suunised seoses kvaliteedi tagamisega vastavalt artikli 4

1digetele 2 ja 3.

r)  sidusriihmade vorgustikku kuuluvate sidusrithmade organisatsioonide loetelu koos
nende organisatsioonide litkmesuse ja rahastamisallikate deklaratsioonidega ning

nende esindajate huvide deklaratsioonidega vastavalt artikli 29 16ikele 4.

Artikkel 31

Hindamine ja aruandlus

1. Komisjon esitab hiljemalt ... [kolm aastat pérast kdesoleva méddruse kohaldamise
alguskuupieva] Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande kédesoleva mairuse

kohaldamise kohta. Aruandes keskendutakse jargmiste aspektide labivaatamisele:

a) I peatiiki kohaselt tehtud {ihistdo lisavaértus litkmesriikide jaoks ning eelkdige see,
kas tervisetehnoloogiad, mille suhtes viiakse vastavalt artiklile 7 1&bi kliiniline
ithishindamine, ja kdnealuste kliiniliste iihishindamiste kvaliteet vastavad

litkmesriikide vajadustele;

b)  kliiniliseks iihishindamiseks ndutava teabe, andmete, analiiliside ja muude tdendite
dubleerimata jétmine, et vihendada liikmesriikide ja tervisetehnoloogia arendajate

halduskoormust;
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c) kéesolevas peatiikis sitestatud toetusraamistiku toimimine ja eelkdige see, kas on
vaja kehtestada tasu maksmise mehhanism, mille kaudu tervisetehnoloogia arendajad

osaleksid samuti teaduslike tihiskonsultatsioonide rahastamises.

Liikmesriigid esitavad hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva mairuse kohaldamise
alguskuupéeva] komisjonile aruande kdesoleva miiruse kohaldamise kohta ning eelkdige
II peatiiki kohase iihist66 arvessevotmise kohta tervisetehnoloogia riigisisese hindamise
protsessides, sealhulgas selle kohta, kuidas kliinilise {ihishindamise aruandeid on artikli 13
16ike 2 kohaselt tervisetehnoloogia riigisisesel hindamisel arvesse voetud, ja
koordineerimisrithma té6koormuse kohta. Liikmesriigid annavad aru ka selle kohta, kas
nad on riigisiseste hindamiste ldbiviimisel votnud arvesse artikli 3 1dike 7 punkti d kohaselt

vilja tootatud metoodilisi suuniseid, nagu on osutatud artikli 23 1dikes 6.

Komisjon konsulteerib aruande koostamisel koordineerimisrithmaga ja kasutab:

a)  teavet, mida liikmesriigid esitavad vastavalt loikele 2;

b)  artikli 22 kohaselt koostatud uudseid tervisetehnoloogiaid kisitlevaid aruandeid;

c) teavet, mida liikmesriigid esitavad vastavalt artikli 13 10ikele 2 ja artikli 14 16ikele 4.
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4. Komisjon esitab kohasel juhul kdnealusel aruandel pohineva seadusandliku ettepaneku, et

ajakohastada kiesolevat méérust.

V PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 32

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sdtestatud
tingimustel.
2. Artikli 9 16ikes 5 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile

méidramata ajaks alates ... [kdesoleva madruse joustumise kuupéev].

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 9 15ikes 5 osutatud volituste delegeerimise
igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mdjuta juba joustunud

delegeeritud digusaktide kehtivust.
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4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud

pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja noukogule.

6. Artikli 9 16ike 5 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita

vastuviidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtacga kahe

kuu vorra.
Artikkel 33
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee mééruse (EL) nr 182/2011
tdhenduses.
2. Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méddruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
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Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse

madruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 16iku.
Artikkel 34
Rakendusaktide koostamine

Komisjon votab artiklites 15, 20, 25 ja 26 osutatud rakendusaktid vastu hiljemalt kdesoleva

méiiruse kohaldamise alguskuupéevaks.
Konealuste rakendusaktide koostamisel votab komisjon arvesse ravimite,
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete sektorite eripira.
Artikkel 35
Direktiivi 2011/24/EL muutmine

Direktiivi 2011/24/EL artikkel 15 jietakse vélja.

Viiteid vélja jdetud artiklile kdsitatakse viidetena kdesolevale méérusele.
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Artikkel 36

Joustumine ja kohaldamise alguskuupdev

1. Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.
2. Seda kohaldatakse alates ... [kolm aastat parast kiesoleva mééruse joustumise kuupieval.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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I LISA
Ravimite toimiku spetsifikatsioonid
Kéesoleva madruse artikli 9 16ikes 2 osutatud toimik sisaldab ravimite kohta jargmist teavet:

a) Euroopa Ravimiametile esitatavas esildise toimikus sisalduvad kliinilise ohutuse ja

efektiivsuse andmed;

b) kogu ajakohastatud avaldatud ja avaldamata teave, andmed, analiiiisid ja muud tdendid,
samuti uurimusaruanded ja -protokollid ning analiiiisiplaanid, mis on saadud selle ravimiga
tehtud uurimustest, mille sponsoriks tervisetehnoloogia arendaja oli, ning kogu kéttesaadav
teave kdimasolevate voi katkestatud uurimuste kohta, mis toimusid selle ravimi osas, mille
puhul on tervisetehnoloogia arendaja sponsoriks v3i on muul viisil rahaliselt kaasatud, ning
olemasolu korral vastav teave kolmandate isikute tehtud uurimuste kohta, mis on
asjakohane artikli 8 16ike 6 kohaselt kindlaksméaaratud hindamise ulatuse seisukohast,
sealhulgas kliiniliste uurimuste aruanded ja protokollid, kui need on tervisetehnoloogia

arendajale kittesaadavad,
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C) tervisetehnoloogia hindamise aruanded kliinilise iithishindamise esemeks oleva
tervisetehnoloogia kohta;

d) teave registripohiste uurimuste kohta;

e) kui tervisetehnoloogia suhtes on lébi viidud teaduslik iihiskonsultatsioon,
tervisetehnoloogia arendaja selgitus iga korvalekalde kohta soovitatud tdenditest;

f) ravitava terviseseisundi iseloomustus, sealhulgas sihtriithmaks olevad patsiendid;

g) hinnatava ravimi iseloomustus;

h) hindamiseks esitatud toimikus sdnastatud uurimisteema, mis kajastab artikli 8 16ike 6
kohaselt kindlaksmé&édratud hindamise ulatust;

1) tervisetehnoloogia arendaja poolt toimiku sisu viljatoStamisel kasutatud meetodite
kirjeldus;

1) teabeotsingu tulemused,

k) hdlmatud uurimuste iseloomustus;

1) hinnatava sekkumise ning vordlusaluse tdhususe ja ohutuse tulemused;

m) punktidega -1 seotud asjakohased alusdokumendid.
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II LISA

Meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimiku spetsifikatsioonid

1. Kéesoleva madruse artikli 9 I6ikes 2 osutatud toimik sisaldab meditsiiniseadmete puhul

jargmist teavet:

a)

b)

d)

kliinilise hindamise aruanne;

tootja kliinilise hindamise dokumentatsioon, mis on esitatud teavitatud asutusele

vastavalt madruse (EL) 2017/745 11 lisa punkti 6.1 alapunktidele c ja d;

teaduslik arvamus, mille asjaomased eksperdiriihmad on esitanud kliinilise

hindamise konsulteerimismenetluse raames;

kogu ajakohastatud avaldatud ja avaldamata teave, andmed, analiitisid ja muud
toendid, samuti uurimusaruanded ja kliiniliste uurimuste protokollid ning
analiilisiplaanid, mis on saadud selle meditsiiniseadmega tehtud uurimustest, mille
sponsoriks tervisetehnoloogia arendaja oli, ning kogu kéttesaadav teave
kadimasolevate voi katkestatud kliiniliste uurimuste kohta, mis toimusid selle
meditsiiniseadme osas, mille puhul on tervisetehnoloogia arendaja sponsoriks voi on
muul viisil rahaliselt kaasatud, ning olemasolu korral vastav teave kolmandate isikute
tehtud kliiniliste uurimuste kohta, mis on asjakohane artikli 8 16ike 6 kohaselt
kindlaksméératud hindamise ulatuse seisukohast, sealhulgas kliiniliste uurimuste

aruanded ja protokollid, kui need on tervisetehnoloogia arendajale kittesaadavad;
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e) asjakohasel juhul tervisetehnoloogia hindamise aruanded kliinilise ithishindamise
esemeks oleva tervisetehnoloogia kohta;

f)  registrite andmed meditsiiniseadme kohta ja teave registripohiste uurimuste kohta;

g)  kui tervisetehnoloogia suhtes on 14dbi viidud teaduslik {ihiskonsultatsioon, selgitab
arendaja iga korvalekallet soovitatud tdenditest;

h) ravitava terviseseisundi iseloomustus, sealhulgas sihtrithmaks olevad patsiendid;

1) hinnatava meditsiiniseadme kirjeldus, sealhulgas selle kasutusjuhend;

j)  hindamiseks esitatud toimikus sonastatud uurimisteema, mis kajastab artikli 8 15ike 6
kohaselt kindlaksméédratud hindamise ulatust;

k)  tervisetehnoloogia arendaja poolt toimiku sisu véljatootamisel kasutatud meetodite
kirjeldus;

1)  teabeotsingu tulemused,

m) hdlmatud uurimuste iseloomustus.
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2. Kéesoleva maéruse artikli 9 1digetes 2 ja 3 osutatud toimik sisaldab in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete puhul jargmist teavet:

a)  toimivuse hindamise aruanne, mille koostab tootja;
b)  toimivuse hindamise dokumentatsioon, mille koostab tootja ning millele on osutatud
méiiruse (EL) 2017/746 11 lisa punktis 6.2;
c) teaduslik arvamus, mille asjaomased eksperdiriihmad on esitanud toimivuse
hindamise konsultatsioonimenetluse raames;
d) liidu referentlabori aruanne.
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