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A TANACS INDOKOLASA

Targy: A Tanacs allaspontja elsd olvasatban az egészségugyi
technoldgiaertekelésrél és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol szolo
EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI RENDELET elfogadasa céljabdl

— A Tanacs indokolasa
— A Tanécs altal 2021. november 9-én elfogadva
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BEVEZETES

A Bizottsdg 2018. januar 31-én elfogadta az egészségiigyi technologiaértékelésrol és a
2011/24/EU iranyelv modositasarol szolod eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatot!, és tovabbitotta azt a Tanacsnak és az Europai Parlamentnek. A rendeletjavaslat az

Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodés 114. cikkén alapult.

A tagallamok nemzeti parlamentjeivel konzultaciora kertilt sor arrél, hogy a javasolt

rendelkezések megfelelnek-e a szubszidiaritds €s az aranyossag elvének. A Cseh Koztarsasag,

Németorszag, Franciaorszag és Lengyelorszdg nemzeti parlamentjei a szubszidiaritassal

¢s/vagy az aranyossaggal kapcsolatos aggalyokat megfogalmaz6 véleményeket nyujtottak be.

Az ir és a portugdl parlament pozitiv értékelést nyljtott be a javaslatra vonatkozdan.

A gybgyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd munkacsoport a bolgar, az

osztrak, a roman, a finn, a horvat, a német és a portugal elndkség alatt 39 alkalommal

vizsgalta a javaslatot.

Konzultaciora keriilt sor az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal, amely 2018. majus

23-4n véleményt? nyilvanitott a javaslatrol.

Az Eurdpai Parlament 2019. februar 14-én elfogadta az elso olvasatban kialakitott

allaspontjat’. 2019 szeptemberében az Eurdpai Parlament ugy hatarozott, hogy nem

véltoztatja meg az el6z06 jogalkotasi ciklusban elfogadott jogalkotasi allasfoglalést.
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10.

1.

Az Allandé Képviseldk Bizottsaga 2021. marcius 24-én az elndkségnek sz616 részleges

megbizasrol* allapodott meg, hogy annak alapjan az elnokség targyalasokat kezdjen az
Eurdpai Parlamenttel a javaslattal kapcsolatos korai masodik olvasatbeli megallapodas elérése
érdekében, késdbbre halasztva a vitat a koordinacids csoportban alkalmazandd, a 3. cikk (4)
bekezdésében meghatarozott szavazasi mechanizmusrol. A Tandcs részleges megbizasaban
szerepl6, az eredeti javaslathoz képest bevezetett véltoztatasok fényében az Allandd

Képviseldk Bizottsdga abban is megallapodott, hogy tjra konzultal az Eurdpai Gazdasagi és

Szocialis Bizottsaggal, és konzultdl a Régiok Bizottsagaval.

Az Eurdpai Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészséeiigyi és Elelmiszer-biztonsagi

Bizottsédga 2021. aprilis 16-an tigy dontott, hogy intézménykdzi targyalasokba kezd, amelyek
2021. éprilis 26-an meg is kezdddtek.

Az Eurépai Gazdaségi és Szocialis Bizottsag 2021. aprilis 28-an eléterjesztette masodik

véleményét®, a Régidk Bizottsdga pedig a 2021. junius 11-én beérkezett levelében jelezte,

hogy nem fog véleményt kibocsatani.

A 2021. majus 31-én tartott masodik haromoldaltl egyeztetést kovetéen az Allandd

Képviseldk Bizottsdga 2021. junius 16-an kiegészitette a részleges megbizatast azaltal, hogy

megallapodott a kdvetendd irdnyvonalrol a koordinacids csoportban alkalmazando, a 3. cikk
(4) bekezdésében meghatarozott szavazasi mechanizmussal kapcsolatban, valamint hogy
bizonyos rugalmassagi lehetdségeket biztositott az elndkség szdmara a tanacsi megbizatas 5.5,

6d.7 és 8.8 cikkére vonatkozdan.

2021. junius 21-én sor keriilt a harmadik és egyben utolsé haromoldali egyeztetésre,

amelynek sordn a Tandcs és az Eurdpai Parlament ad referendum megéllapodott egy atfogd

kompromisszumos csomagrol.

Az elndkség 2021. jinius 23-4n ismertette az Allandé Képviselék Bizottsagaval a legutobbi
haromoldalu egyeztetés eredményét. Ezt kovetden a Tanacs és az Eurdpai Parlament két
technikai megbesz¢lést tartott a szovegnek az atfogd kompromisszumos csomaggal

Osszhangban torténd tisztazasa érdekében.
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7310/21.

8330/21.

A tanacsi megbizatés 5. cikke az egységes szerkezetbe foglalt szoveg 7. cikkének felel meg.
A tanacsi megbizatés 6d. cikke az egységes szerkezetbe foglalt szoveg 12. cikkének felel meg.
A tanacsi megbizatés 8. cikke az egységes szerkezetbe foglalt szoveg 13. cikkének felel meg.
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12.

13.

II.

Az Allandé Képvisel8k Bizottsaga 2021. junius 30-an megvizsgalta a végsd

kompromisszumos széveget®, és tamogatasat fejezte ki az irant.

A Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsigi Bizottsag elnoke 2021.

julius 16-an levelet intézett az Allandé Képvisel6k Bizottsdganak elndkéhez, amelyben
jelezte, hogy amennyiben a Tanacs hivatalosan is tovabbitja az Europai Parlament részére az
ad referendum megallapodasnak megfeleld allaspontjat, 6 ajanlani fogja a plenaris iilésnek,
hogy — a jogész-nyelvészi ellendrzést kovetden — a parlamenti masodik olvasat soran

modositas nélkiil fogadja el a tanécsi allaspontot.

CELKITUZESEK

A javaslat az egészségligyi technologiaértékelés kozos eszkozeinek, modszereinek és eljarasainak

Unio-szerte torténd hasznalatat szabalyozza. A javaslat négy pillért hatdroz meg a tagallamok altal

unids szinten végzendd kozos munkat illetden, nevezetesen a kovetkezdket: 1. kozds klinikai

értekelések, ii. kozos tudomanyos konzultaciok, iii. a kialakuldban 1évd egészségiigyi technoldgiak

azonositasa, iv. onkéntes egylittmiikodés a kotelezo egyiittmiikodés hatalyan kiviil es6 teriileteken.

I11.

1.

A TANACS ELSO OLVASATBAN ELFOGADOTT ALLASPONTJANAK ELEMZESE

Altalanos megjegyzések

A Tandcs elsd olvasatban elfogadott allaspontjdban szerepld, egységes szerkezetbe foglalt
kompromisszumos szdveg teljes mértékben tiikrozi a tarsjogalkotok kozott 1étrejott
megallapodast. Megorzi a bizottsagi javaslat altalanos célkitlizéseit, ugyanakkor atveszi az

Europai Parlament 4ltal els6 olvasatban elfogadott legfontosabb modositasokat is.

9

10094/21.

10531/3/21 REV 3 ADD 1 ac/KN/kf

GIP.INST HU



2.  Alegfontosabb kérdések
a) Hataly és idokeret
A koz6s klinikai értékelés targyat képezo egészségiigyi technologiakrol szolo 7. cikket
illet6en a tarsjogalkotok megallapodtak mind a fokozatos megkozelités elvérdl, mind pedig a
rak kezelésére szolgald gyogyszerekre és a ritka betegségek gydgyszereire vonatkozo

1d6keretrol.

A Tanacs altal eredetileg javasolt 1épcsOzetes megkdzelitést az Europai Parlament idOkerettel
kapcsolatos aggalyainak eloszlatdsa érdekében kismértékben modositottak, aminek
eredményeként a fejlett terdpias gyogyszerkészitményekre, valamint a rak kezelésére
szolgalo, 0j hatdéanyagokat tartalmazé gyogyszerekre a rendelet alkalmazasanak
kezddnapjatol vonatkozna a kozos klinikai értékelés kotelezettsége. Emellett arrdl is
megallapodas sziiletett, hogy a ritka betegségek gydgyszereire és a rendelet hatdlya ala tartozé
valamennyi egyéb gyogyszerre a rendelet alkalmazasanak kezdnapjat kovetd harom, illetve

Ot ¢év elteltével vonatkozna a kozos klinikai értékelés kotelezettsége.

b) A kozos klinikai értékelés véglegesitése
A 12. cikk (2) bekezdésében, amely a kozos klinikai értékelésrdl szo1o jelentéseknek a
koordinacids csoport altali jovahagyésara vonatkozik, a tandcsi szoveget kiigazitottdk annak
egyértelmiive tétele érdekében, hogy a kiilonvélemények alapjaul szolgdlo tudomanyos
adatokat is bele kell foglalni a jelentésekbe. Emellett a szoveg kiegésziilt egy 1)
preambulumbekezdéssel annak hangsulyozasa céljabol, hogy a k6zos klinikai értékelésrol

sz610 jelentéseket f0szabaly szerint konszenzussal kell jovahagyni.

¢) Szavazas a koordinacids csoportban
A 3. cikknek a koordinécios csoport szavazasi mechanizmusarél szolo (4) és (5) bekezdését
illetéen megallapodas sziiletett arrdl, hogy az elfogadott hatarozatok tipusatol fiiggden mas-
mas tipusu tobbségi szavazasok lesznek alkalmazanddk. A f0szabdly az lenne, hogy
amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a koordindcios csoport a hatarozatait egyszerti
tobbséggel fogadna el. Ettdl eltérve mindsitett tobbségre lenne sziikség az éves
munkaprogramnak és az éves jelentésnek, valamint az alcsoportok munkajat segito stratégiai

iranymutatasnak az elfogadéasahoz (a 3. cikk (7) bekezdésének b), illetve c¢) pontja).
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d) A tagallamok jogai és kotelezettségei

A 13. cikkben a kovetkez0O valtoztatasokat eszkozolték:

— a 13. cikk (1) bekezdésének szovege megegyezik a tanacsi megbizasban szerepld

szoveggel, azonban kiegésziilt egy 0j ponttal, amelynek értelmében a tagallamoknak a
kozos klinikai értékelésrol szolo, kozzétett jelentéseket csatolniuk kell a tagallami szintii
egészségligyi technologiaértékelésrol szolo jelentéshez, valamint az a) pontban
pontositasra kerilt, hogy a , kozzétett jelentések” kifejezés a ,,k6z0s klinikai értékelésrol

$z010, kozzétett jelentésekre” utal;

— a 13. cikk (2) bekezdése a tandcsi megbizas szovegéhez képest kiegésziilt egy olyan

rendelkezéssel, amelynek értelmében a tagallamoknak arrdl is tdjékoztatast kell
nyujtaniuk, hogy a nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelések elvégzésekor miként

vették figyelembe a kozds klinikai értékelésrol szo616 jelentéseket.

Ezen tilmenden megallapodas sziiletett a tanacsi megbizas alabbi kiigazitasairol is:

> a 31. cikk (2) bekezdésében és a 30. cikk (3) bekezdésének j) pontjaban annak

egyértelmiivé tétele, hogy a tagallamok altal nyujtando tajékoztatasnak arra is ki
kell terjednie, hogy a nemzeti egészségiligyi technologiaértékelések elvégzésekor
miként vették figyelembe a kozds klinikai értékelésrdl sz616 jelentéseket;

> a (31) preambulumbekezdés utols6 mondatdban a ,,barmely tagallami szintii

egészségligyi technoldgiaértékelés tekintetében kizardlag belsé adminisztrativ
hatassal birhat” szovegrész elhagyasa.
e) Az érdekelt felek bevonasa

A 11. cikk (4) bekezdését illetden megallapodas sziiletett annak egyértelmiive tételérdl, hogy az
alcsoportoknak biztositaniuk kell a betegeknek, illetve a klinikai és egyéb relevans szakértknek
az értékelésbe azaltal torténd bevonasat, hogy az emlitettek lehetoséget kapnak arra, hogy
észrevételeket tegyenek a jelentéstervezetekre vonatkozodan, az (5) bekezdés pedig a
megallapodas értelmében olyan rendelkezésekkel egésziilt ki, amelyek a k6z6s munka soran

biztositjak az atlathatosagot és az dsszeférhetetlenség elkeriilését.

10531/3/21 REV 3 ADD 1 ac/KN/Kf 6
GIP.INST HU



IV. KOVETKEZTETES

A Tanacs els6 olvasatban kialakitott allaspontja teljes mértékben tiikr6zi a két tarsjogalkotd kdzott
1étrejott megallapodas tartalmat, amelyet az Eurdpai Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsaganak elnoke is megersitett a 2021. julius 16-i keltezésii, az Allando

Képviseldk Bizottsaganak elnokéhez cimzett, fent emlitett levelében.
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