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JOHDANTO

Komissio hyvéksyi 31. tammikuuta 2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta! ja
toimitti sen neuvostolle ja Euroopan parlamentille. Asetusehdotus perustuu Euroopan unionin

toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.

Jasenvaltioiden kansallisia parlamentteja kuultiin siitd, ovatko ehdotetut sdédnnokset

toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukaisia. TSekin tasavallan, Saksan, Ranskan ja

Puolan kansallisten parlamenttien antamissa lausunnoissa toissijaisuuteen ja/tai

suhteellisuuteen ndhtiin liittyvan huolenaiheita. Irlannin ja Portugalin parlamentit antoivat

ehdotuksesta myonteiset arviot.

Ladkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden tyoryhma tarkasteli ehdotusta 39 kertaa Bulgarian,

Itdvallan, Romanian, Suomen, Kroatian, Saksan ja Portugalin puheenjohtajakausilla.

Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa on kuultu. Se antoi ehdotuksesta lausuntonsa?

23. toukokuuta 2018.

Euroopan parlamentti vahvisti ensimméisen késittelyn kantansa 14. helmikuuta 20193

Syyskuussa 2019 Euroopan parlamentti paatti olla muuttamatta edellisen vaalikauden aikana

hyviksyttyd lainsaddantopéadtoslauselmaa.
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11.

Pysyvien edustajien komitea pddsi 24. maaliskuuta 2021 yhteisymmarrykseen

puheenjohtajavaltiolle annettavasta osittaisesta valtuutuksesta* aloittaa neuvottelut Euroopan
parlamentin kanssa, jotta ehdotuksesta pédstdisiin yhteisymmarrykseen toisen késittelyn
varhaisessa vaiheessa siten, ettd koordinointiryhmén danestysmekanismia koskeva 3 artiklan
4 kohta késitellddn myohemmin. Ottaen huomioon neuvoston osittaisessa valtuutuksessa

alkuperidiseen ehdotukseen tehdyt muutokset pysyvien edustajien komitea paatti myos

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean kuulemisesta uudelleen ja alueiden komitean

kuulemisesta.

FEuroopan parlamentin ympaéristdn, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden

valiokunta péétti 16. huhtikuuta 2021 toimielinten vélisten neuvottelujen aloittamisesta.

Ne aloitettiin 26. huhtikuuta 2021.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi toisen lausuntonsa® 28. huhtikuuta 2021. Alueiden

komitea ilmoitti 11. kesikuuta 2021 vastaanotetulla kirjeelld, ettei se antaisi lausuntoa.

Pysyvien edustajien komitea tdydensi osittaista valtuutusta 16. kesdkuuta 2021 toisen

kolmikantakokouksen, joka pidettiin 31. toukokuuta 2021, perusteella sopimalla
etenemissuunnitelmasta koordinointiryhmén dénestysmekanismia koskevan 3 artiklan
4 kohdan késittelemiseksi ja antoi puheenjohtajavaltiolle tiettyd joustovaraa neuvoston

valtuutuksen 5%, 6 d7 ja 8% artiklan suhteen.

Kolmas ja viimeinen kolmikantakokous pidettiin 21. kesédkuuta 2021. Neuvosto ja Euroopan

parlamentti pdésivét tuolloin alustavaan yhteisymmarrykseen kokonaiskompromissipaketista.

Puheenjohtajavaltio esitteli viimeisen kolmikantakokouksen tuloksen pysyvien edustajien

komitealle 23. kesdkuuta 2021. Tdmin jidlkeen neuvoston ja Euroopan parlamentin vililla
pidettiin kaksi teknistd kokousta tekstin saattamiseksi kokonaiskompromissipaketin

mukaiseksi.
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7310/21.

8330/21.

Neuvoston valtuutuksen 5 artikla vastaa konsolidoidun tekstin 7 artiklaa.
Neuvoston valtuutuksen 6 d artikla vastaa konsolidoidun tekstin 12 artiklaa.
Neuvoston valtuutuksen 8 artikla vastaa konsolidoidun tekstin 13 artiklaa.
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Pysyvien edustajien komitea tarkasteli lopullista kompromissitekstid® 30. kesikuuta 2021 ja

vahvisti sitd koskevan yhteisymmarryksensa.

Euroopan parlamentin ympéristdn, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden

valiokunnan puheenjohtaja l&hetti 16. heindkuuta 2021 pysyvien edustajien komitean

puheenjohtajalle kirjeen, jossa todetaan, ettd jos neuvosto toimittaa Euroopan parlamentille
virallisesti kantansa alustavan yhteisymmarryksen mukaisena ja lingvistijuristien viimeisteltya
sen, hén suosittaa tdysistunnolle neuvoston kannan hyvéksymistd tarkistuksitta parlamentin

toisessa kasittelyssa.

TARKOITUS

Ehdotus sisiltdd sadnnoksii terveysteknologian arviointia koskevien yhteisten vélineiden,

menetelmien ja menettelyjen kaytosta kaikkialla EU:ssa. Siind esitetddn jasenvaltioiden vélisen

EU:n tason yhteisen tyon nelja pilaria eli 1) yhteiset kliiniset arvioinnit, ii) yhteiset tieteelliset

kuulemiset, iii) kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittaminen ja iv) vapaaehtoinen

yhteistyo pakollisen yhteistyon ulkopuolisilla aloilla.

I

1.

NEUVOSTON ENSIMMAISEN KASITTELYN KANNAN ANALYYSI

Yleisti

Neuvoston ensimmadisen kisittelyn kannassa konsolidoitu kompromissiteksti on tdysin sen
mukainen, mistd lainsdddantovallan kayttéjét olivat padsseet yhteisymmaérrykseen. Siind
sdilytetdiin komission ehdotuksen kokonaistavoitteet ja otetaan samalla huomioon Euroopan

parlamentin ensimmaisessé késittelyssdin tekemdt tirkeimmait tarkistukset.
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2.  Térkeimmit kysymykset
a) Soveltamisala ja aikataulu

Yhteisten kliinisten arviointien kohteena olevia terveysteknologioita koskevassa 7 artiklassa
lainsditijit sopivat sekd vaiheittaisen toimintatavan periaatteesta ettd sydvin hoitoon

tarkoitettuihin lddkkeisiin seké harvinaisladkkeisiin sovellettavista aikatauluista.

Aikataulua koskevien Euroopan parlamentin huolenaiheiden huomioon ottamiseksi neuvoston
alun perin ehdottamaa vaiheittaista toimintatapaa muutettiin hieman siten, ettd pitkalle
kehitetyssé terapiassa kéytettavistd 144kkeistd tehtéisiin asetuksen soveltamispdivdni yhteinen
kliininen arviointi uusia vaikuttavia aineita sydvén hoitoon sisdltdvini lddkkeind. Liséksi
sovittiin, ettd kolmen vuoden kuluttua asetuksen soveltamispéivéstd mukaan otetaan
harvinaisldikkeet ja viiden vuoden kuluttua asetuksen soveltamispdivésti kaikki jéljelld olevat

asetuksen soveltamisalaan kuuluvat lddkkeet.

b) Yhteisen kliinisen arvioinnin saattaminen piitokseen
Yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien hyvaksymisti koordinointiryhméssa
koskevassa 12 artiklan 2 kohdassa neuvoston tekstid on mukautettu sen selventimiseksi, ettd
erilaisten lausuntojen perustana olevat tieteelliset perustelut tulee esittdd. Uusi johdanto-osan
kappale lisdttiin sen korostamiseksi, ettd yhteisti kliinistd arviointia koskevat raportit olisi

padsaintdisesti hyvéksyttdva yksimielisesti.

¢) Ainestiminen koordinointiryhmissi
Koordinointiryhmén ddnestysmekanismia koskevassa 3 artiklan 4 ja 5 kohdassa sovittiin
erityyppisten enemmistdjen kaytostd hyviksyttavien paitdsten tyypisté riippuen.
Oletussddntond olisi, ettd jos yksimielisyyteen ei pddstd, koordinointiryhmén paitokset
hyvéksyttéisiin yksinkertaisella enemmistolld. Tastd poiketen médrdenemmistdd vaaditaan
vuotuisen tydohjelman ja vuosikertomuksen hyviksymiseen sekd huolehtimiseen alaryhmien

tyon strategisesta ohjauksesta (vastaavasti 3 artiklan 7 kohdan b ja ¢ alakohdat).

10531/3/21 REV 3 ADD 1

W

GIP.INST FI



d) Jisenvaltioiden oikeudet ja velvoitteet

13 artiklaan tehtiin seuraavat muutokset:

— 13 artiklan 1 kohdan teksti sdilytettiin neuvoston valtuutuksen mukaisena. Siithen on

lisétty uusi kohta sen tdsmentdmiseksi, ettd jasenvaltioiden on liitettdva julkaistut
yhteisté kliinistd arviointia koskevat raportit kansallisella tasolla tehtdvaan
terveysteknologian arviointiraporttiin, ja a alakohtaan selvennys siitd, ettd julkaistut

raportit ovat julkaistuja yhteisté kliinistd arviointia koskevia raportteja;

—  neuvoston valtuutukseen verrattuna 13 artiklan 2 kohtaan on lisdtty viittaus sen

tdsmentdmiseksi, ettd jisenvaltioiden on annettava tietoja myos siitd, miten yhteista

kliinistd arviointia koskevat raportit on otettu huomioon kansallista terveysteknologian

arviointia suoritettaessa.

Lisdksi sovittiin muista mukautuksista neuvoston valtuutukseen:

> selvennetain 31 artiklan 2 kohdassa ja 30 artiklan 3 kohdan j alakohdassa

molemmissa tapauksissa, ettd jasenvaltioiden toimittamiin tietoihin siséltyvét tiedot
siitd, miten yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit on otettu huomioon
kansallisia terveysteknologian arviointeja suoritettaessa;

> poistetaan johdanto-osan 31 kappaleen viimeisestd virkkeestd tekstiosuus "oltava

puhtaasti sisdinen hallinnollinen vaikutus kyseisen terveysteknologian arviointiin
Jjdsenvaltion tasolla".

e) Sidosryhmien osallistuminen

11 artiklan 4 kohdan osalta pédstiin yhteisymmarrykseen sen selventdmisestd, ettd alaryhmét
varmistavat, ettd potilaat, kliiniset asiantuntijat ja muut asiaankuuluvat asiantuntijat otetaan
mukaan arviointiin antamalla tilaisuus lausuntojen esittdmiseen raporttiluonnoksista, ja myos
5 artiklaan sovittiin sddnnoksisté, joilla varmistetaan avoimuus ja eturistiriidattomuus yhteisen

tyon aikana.
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IV LOPUKSI

Neuvoston ensimmadisen késittelyn kanta on tdysin sen mukainen, misti lainsddadéntovallan kayttéjét
olivat padsseet yhteisymmarrykseen. Tdma yhteisymmarrys vahvistettiin edelld mainitussa, Euroopan
parlamentin ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
puheenjohtajan pysyvien edustajien komitean puheenjohtajalle osoittamassa 16. heindkuuta 2021

paivityssa kirjeessa.
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