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I. IVADAS

1. 2018 m. sausio 31 d. Komisija priémé pasitilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél sveikatos technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2011/24/ES!, ir perdavé jj Tarybai ir Europos Parlamentui. Pasitilymas dél

reglamento grindziamas Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 114 straipsniu.

2. Dél siiilomy nuostaty atitikties subsidiarumo ir proporcingumo principams buvo

pasikonsultuota su valstybiy nariy nacionaliniais parlamentais. Cekijos, Lenkijos. Pranciizijos

ir Vokietijos nacionaliniy parlamenty pateiktose nuomonése buvo pareikstas susirfipinimas

dél subsidiarumo ir (arba) proporcingumo. Airijos ir Portugalijos parlamentai pateike

teigiamus pasitilymo jvertinimus.

3. Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupé nagrinéjo pasitilyma 39 posédziuose

pirmininkaujant Bulgarijai, Austrijai, Rumunijai, Suomijai, Kroatijai, Vokietijai ir

Portugalijai.

4. Buvo pasikonsultuota su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu, ir jis 2018 m.

geguzeés 23 d. pateiké nuomone? dél pasitilymo.

5. 2019 m. vasario 14 d. Europos Parlamentas priémé pozicijg per pirmajj svarstymg3. 2019 m.

rugsejo meén. Europos Parlamentas nusprendé¢ nekeisti ankstesnés kadencijos metu priimtos

teiseékiros rezoliucijos.

! Dok. 5844/18.

2 OL C283,2018 8 10, p. 28.

3 Dok. 6462/19.

10531/3/21 REV 3 ADD 1 st/gn 2

GIP.INST LT



10.

11.

2021 m. kovo 24 d. Nuolatiniy atstovy komitetas susitaré dél daliniy jgaliojimy*

pirmininkaujanciai valstybei narei pradéti derybas su Europos Parlamentu siekiant iSankstinio
susitarimo per antrgji svarstyma dél pasitilymo, i vélesnj etapa nukeliant diskusijas dél

3 straipsnio 4 dalyje nurodyto balsavimo Koordinavimo grupés posédziuose mechanizmo.
Atsizvelges ] pakeitimus, padarytus Tarybos daliniy jgaliojimy tekste, palyginti su pirminiu

pasiiilymu, Nuolatiniy atstovy komitetas taip pat susitaré dar kartg pasikonsultuoti su Europos

ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu ir pasikonsultuoti su Regiony komitetu.

2021 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto

saugos komitetas nusprendé pradéti tarpinstitucines derybas, ir jos buvo pradétos 2021 m.

balandzio 26 d.

2021 m. balandzio 28 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas pateiké savo

antragjag nuomone®, o Regiony komitetas laiske, kuris buvo gautas 2021 m. birzelio 11 d.,

nurodé, kad nuomonés neteiks.

2021 m. geguzés 31 d. jvykus antrajam trilogui, Nuolatiniy atstovy komitetas 2021 m. birzelio
16 d. papild¢ dalinius jgaliojimus — buvo susitarta dél tolesnio darbo, susijusio su 3 straipsnio
4 dalyje nurodytu balsavimo Koordinavimo grupés posédziuose mechanizmu, taip pat suteikta
tam tikro lankstumo pirmininkaujanciai valstybei narei dél Tarybos jgaliojimy 5 straipsnio®,

6d straipsnio’ ir 8 straipsnio®.

2021 m. birzelio 21 d. jvyko treciasis, paskutinis, trilogas, kuriame Taryba ir Europos

Parlamentas ad referendum susitaré dél bendro kompromisinio dokumenty rinkinio.

Pirmininkaujanti valstybé naré¢ paskutinio trilogo rezultatus pristaté Nuolatiniy atstovy

komitetui 2021 m. birzelio 23 d. posédyje. Véliau buvo surengti du Tarybos ir Europos
Parlamento techninio pobiidZio posédZiai siekiant suderinti teksta su bendru kompromisiniu

dokumenty rinkiniu.

e 9 N U A

Dok. 7310/21.

Dok. 8330/21.

Tarybos jgaliojimy 5 straipsnis atitinka konsoliduoto teksto 7 straipsnj.
Tarybos jgaliojimy 6d straipsnis atitinka konsoliduoto teksto 12 straipsnj.
Tarybos jgaliojimy 8 straipsnis atitinka konsoliduoto teksto 13 straipsnj.
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12. 2021 m. birzelio 30 d. Nuolatiniy atstovy komitetas i$nagrinéjo galutinj kompromisinj tekstg’

ir patvirtino susitarima dél jo.

13. 2021 m. liepos 16 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos

komiteto pirmininkas nusiunté Nuolatiniy atstovy komiteto pirmininkui laiskg, kuriame

nurodyta, kad jei Taryba oficialiai perduos Europos Parlamentui ad referendum sutartg savo
pozicija, ja patikrinus teisininkams lingvistams, jis plenarinéje sesijoje rekomenduos per

antrgjj svarstymg Parlamente pritarti Tarybos pozicijai be pakeitimy.
II. TIKSLAI

Pasiiilyme pateiktos nuostatos dé¢l bendry sveikatos technologijy vertinimo priemoniy, metodiky ir

procediiry naudojimo visoje ES. Jame nustatyti keturi valstybiy nariy bendro darbo ES lygmeniu

sveikatos technologijy nustatymas ir iv) savanoriSkas bendradarbiavimas srityse, kuriose

netaikomas privalomas bendradarbiavimas.

III. PER PIRMAJ] SVARSTYMA PRIIMTOS TARYBOS POZICIJOS ANALIZE

1. Bendra informacija
Kompromisinis tekstas, kuris konsoliduotas Tarybos per pirmajj svarstyma priimtoje pozicijoje,
visiSkai atspindi abiejy teisékiiros institucijy pasiektg susitarimg. Jame islaikyti Komisijos
pasitilyme nustatyti bendri tikslai ir tuo pat metu atsizvelgiama j svarbiausius Europos Parlamento

per pirmajj svarstymg priimtus pakeitimus.

o Dok. 10094/21.
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2.  Pagrindiniai klausimai

a) Taikymo sritis ir tvarkarastis

vertinimai, abi teisékiiros institucijos susitare tiek dél laipsnisko pozitrio principo, tiek del

tvarkarasciy, taitkomy véziui gydyti skirty vaisty ir retyjy vaisty atvejais.

Siekiant atsizvelgti } Europos Parlamento susirtipinimg dél tvarkara$¢iy, pirminis Tarybos
pasiiilytas laipsniskas poziiiris buvo Siek tiek pakeistas taip, kad pazangiosios terapijos
vaistiniams preparatams bendras klinikinis vertinimas biity taikomas nuo reglamento taikymo
pradzios dienos, kaip vaistams su naujomis veikliosiomis medziagomis, skirtiems véziui
gydyti. Be to, buvo sutarta, kad retieji vaistai ir visi kiti vaistai, kuriems taikomas §is
reglamentas, bus itraukti atitinkamai prag¢jus trejiems ir penkeriems metams nuo reglamento

taikymo pradzios dienos.

b) Bendro klinikinio vertinimo uzbaigimas
12 straipsnio 2 dalyje dél Koordinavimo grupés atliekamo bendry klinikiniy vertinimy
ataskaity tvirtinimo Tarybos tekstas buvo patikslintas siekiant iSaiskinti, kad esant
skirtingoms nuomonéms turés biti pateiktas jy mokslinis pagrindimas. Buvo jrasyta nauja
konstatuojamoji dalis, kurioje pabréZiama, kad pagal iprasta taisykle bendry klinikiniy

vertinimy ataskaitos turéty biiti tvirtinamos bendru sutarimu.

¢) Balsavimas Koordinavimo grupéje
3 straipsnio 4 ir 5 dalyse dél balsavimo Koordinavimo grupés posédZziuose mechanizmo
susitarta dél skirtingy balsy daugumos riisiy naudojimo, priklausomai nuo priimamy
sprendimy rusies. Biity laikomasi standartinés taisyklés, kad tais atvejais, jei bendro sutarimo
pasiekti nepavykty, Koordinavimo grupé sprendimus priimty paprasta balsy dauguma.
Nukrypstant nuo Sios nuostatos, kvalifikuota balsy dauguma bty reikalinga priimant meting
darbo programg ir meting ataskaitg, taip pat nustatant pogrupiy darbo strateging kryptj

(atitinkamai 3 straipsnio 7 dalies b ir ¢ punktai).
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d) Valstybiy nariy teisés ir pareigos

13 straipsnyje buvo padaryti tokie pakeitimai:

— 13 straipsnio 1 dalies tekstas lieka toks pat, kaip iSdéstyta Tarybos jgaliojimuose, tik

papildomas nauju punktu, kuriame nurodoma, kad valstybés narés prie nacionaliniu
lygmeniu parengtos sveikatos technologijy vertinimo ataskaitos turi pridéti paskelbtas
bendro klinikinio vertinimo ataskaitas, taip pat a punkte paaiSkinama, kad paskelbtos

ataskaitos yra paskelbtos bendro klinikinio vertinimo ataskaitos;

— 13 straipsnio 2 dalyje, palyginti su Tarybos jgaliojimais, jraSyta nuoroda siekiant

patikslinti, kad valstybés narés taip pat turi teikti informacijg apie tai, kaip atliekant
nacionalinj sveikatos technologijy vertinimg buvo atsizvelgta i bendro klinikinio

vertinimo ataskaitas.

Be to, susitarta dél siy Tarybos jgaliojimy patikslinimy:

> 31 straipsnio 2 dalyje ir 30 straipsnio 3 dalies j punkte — abiem atvejais aiskiau

nurodoma, kad informacija, kurig turi pateikti valstybés narés, apima informacija
apie tai, kaip atliekant nacionalinius sveikatos technologijy vertinimus buvo
atsizvelgta | bendro klinikinio vertinimo ataskaitas;

> 31 konstatuojamosios dalies paskutiniame sakinyje iSbraukta $i teksto dalis:

»poveikis bet kokiam sveikatos technologijy vertinimui valstybiy nariy lygmeniu
turéty biiti vien vidaus administracinio pobtidzio®.
e) Suinteresuotyjy subjektuy dalyvavimas
Susitarta 11 straipsnio 4 dalyje aiskiai nurodyti, jog pogrupiai turi uZtikrinti, kad pacientai,
klinikiniai ir kiti atitinkami ekspertai dalyvauty vertinime, suteikiant jiems galimybe pateikti
nuomong d¢l ataskaity projekty, taip pat susitarta del 5 straipsnio nuostaty, kuriomis biity

uztikrintas skaidrumas ir interesy konflikto nebuvimas bendro darbo metu.
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IV. ISVADA

Per pirmajj svarstyma priimta Tarybos pozicija visapusiskai atspindi abiejy teisékiiros institucijy
pasiekta susitarima, kaip patvirtinta pirmiau minétame 2021 m. liepos 16 d. Europos Parlamento
Aplinkos, visuomengs sveikatos ir maisto saugos komiteto pirmininko laiSke Nuolatiniy atstovy

komiteto pirmininkui.
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