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PADOMES PASKAIDROJUMA RAKSTS

Temats: Padomes nostaja pirmaja lasijuma, lai pienemtu EIROPAS PARLAMENTA
UN PADOMES REGULU par veselibas apriipes tehnologiju novértésanu
un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES

— Padomes paskaidrojuma raksts
— Padomé pienéma 2021. gada 9. novembri
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IEVADS

2018. gada 31. janvart Komisija pienéma priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai, kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu
2011/24/ES 1, un to nositija Padomei un Eiropas Parlamentam. Regulas prieks§likuma pamata

ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants.

Par ierosinato noteikumu atbilstibu subsidiaritates un proporcionalitates principam notika

apspriesanas ar dalibvalstu parlamentiem. Valsts parlaments Cehijas Republika, Vacija,

Francija un Polija iesniedza atzinumus, kuros paustas bazas par subsidiaritati un/vai

proporcionalitati. Irijas parlaments un Portugales parlaments iesniedza pozitivus priekslikuma

novertejumus.

Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa priekslikumu izskatija 39 reizes

Bulgarijas, Austrijas, Rumanijas, Somijas, Horvatijas, Vacijas un Portugales prezidentiiru

laika.

Notika apsprieSanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju, un 2018. gada

23. maija ta par priek§likumu sniedza atzinumu 2.

2019. gada 14. februari Eiropas Parlaments pienéma savu nostaju pirmaja lastjuma 3.

2019. gada septembr Eiropas Parlaments noléma iepriek$€ja sasaukuma laika pienemto

normativo rezoliiciju nemainit.

2

Dok. 5844/18.
OV C 283, 10.8.2018., 28. Ipp.
Dok. 6462/19.
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6. 2021. gada 24. marta Pastavigo parstavju komiteja vienojas par dal&ju pilnvarojumu *

prezidentvalstij sakt sarunas ar Eiropas Parlamentu, lai panaktu agrinu otra lasijuma
vienoSanos par priekslikumu, diskusijas par 3. panta 4. punkta mingto balsosanas mehanismu
Koordinacijas grupa atliekot uz vélaku laiku. Nemot véra Padomes dal&jaja sarunu

pilnvarojuma ieviestas izmainas salidzinajuma ar sakotngjo priekslikumu, Pastavigo parstavju

komiteja vienojas ar1 atkartoti apspriesties ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju

un apspriesties ar Regionu komiteju.

7. 2021. gada 16. aprili Eiropas Parlamenta Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma

komiteja noléma atklat iestazu sarunas, kuras sakas 2021. gada 26. aprili.

8. 2021. gada 28. aprili Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja sniedza savu otro

5

atzinumu °, un ar véstuli, kas tika sanemta 2021. gada 11. jinija, Regionu komiteja noradija,

ka ta atzinumu nesniegs.

9.  Pe&c otra trialoga, kas notika 2021. gada 31. maija, Pastavigo parstavju komiteja 2021. gada

3. panta 4. punkta min&to balsoSanas mehanismu Koordinacijas grupa, un pieskira
prezidentvalstij zinamu elastibu attieciba uz Padomes pilnvarojuma 5. pantu 6, 6.d pantu 7 un

8. pantu 8.

10. 2021. gada 21. jiinija notika treSais un pedgjais trialogs, kura Padome un Eiropas Parlaments

ad referendum vienojas par vispargja kompromisa paketi.

11. Prezidentvalsts 2021. gada 23. jiinija iepazistinaja Pastavigo parstavju komiteju ar pedg¢ja

trialoga iznakumu. P&c tam starp Padomi un Eiropas Parlamentu notika divas tehniskas

sanaksmes, lai sakartotu tekstu saskana ar vispargja kompromisa paketi.

4 Dok. 7310/21.

5 Dok. 8330/21.

6 Padomes pilnvarojuma 5. pants atbilst konsolidéta teksta 7. pantam.

7 Padomes pilnvarojuma 6.d pants atbilst konsolideéta teksta 12. pantam.

8 Padomes pilnvarojuma 8. pants atbilst konsolideta teksta 13. pantam.

10531/3/21 REV 3 ADD 1 ip/IP/aul 3

GIP.INST LV



12.

13.

II.

tekstu ® un apstiprinaja vienoSanos par to.

FEiropas Parlamenta Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas

priek$seédetajam, kura pazinoja, ka — ja Padome oficiali nosiitis Eiropas Parlamentam savu
nostaju, par kuru ad referendum panakta vienoSanas un kuru bus parbaudijusi juristi lingvisti,
vins$ ieteiks plenarsédei Padomes nostaju pienemt bez grozijumiem Parlamenta otraja

lastjuma.

MERKI

Priekslikuma ir ieklauti noteikumi par kopigu veselibas apripes tehnologiju novértésanas riku,

metodiku un procediiru izmantosanu visa ES. Taja ir noteikti Cetri pilari kopigam dalibvalstu

darbam ES Iiment, ¢. i., 1) kopiga kliniska novértéSana, ii) kopigas zinatniskas konsultacijas, iii)

veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasana un iv) brivpratiga sadarbiba jomas, kas ir arpus

obligatas sadarbibas tvéruma.

III. PADOMES PIRMA LASIJUMA NOSTAJAS ANALIZE

1.  Vispariga informacija
Kompromisa teksts, kas konsolidéts Padomes nostaja pirmaja lasijuma, pilniba atspogulo
likumdevgju panakto vienoSanos. Taja ir saglabati Komisijas priekslikuma visparigie mérki un
vienlaikus nemti véra svarigakie grozijumi, ko Eiropas Parlaments pien€ma pirmaja lasijuma.

9 Dok. 10094/21.
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2.  Galvenie jautajumi
a) Tverums un termin$

Prickslikuma 7. panta "Veselibas aprupes tehnologijas, uz kuram attiecas kopiga kliniska
novertésana" likumdeveEji vienojas gan par pakapeniskas pieejas principu, gan par terminiem,

ko piem@ro v&za arsteéSanai paredzeétam zalém un zalém reti sastopamu slimibu arstésanai.

Lai kliedetu Eiropas Parlamenta bazas par terminu, Padomes sakotngji ierosinata pakapeniska
pieeja tika nedaudz grozita, lai regulas piemé&rosSanas diena uzlabotas terapijas zalém kopigu
kltnisko novertésanu veiktu ka zalém, kas satur jaunu aktivo vielu v&za arsteésanai. Turklat
tika panakta vienoSanas, ka zales reti sastopamu slimibu arst€Sanai un visas pargjas zales, uz
kuram attiecas regula, tiks pievienotas attiecigi tris un piecus gadus péc regulas piemérosanas

dienas.

b) Kopigas kliniskas noveértésanas pabeigSana
Priekslikuma 12. panta 2. punkta par to, ka Koordinacijas grupa apstiprina kopigas kliniskas
noverteéSanas zinojumus, Padomes teksts tika pielagots, lai precizetu, ka butu jasniedz
zinatnisks pamatojums, uz kura balstttos atskirigie viedokli. Tika pievienots jauns apsveérumes,

lai uzsvertu, ka parasti kopigas kliniskas noveértésanas zinojumus apstiprina ar vienpratibu.

¢) Koordinacijas grupas balsojums
Priekslikuma 3. panta 4. un 5. punkta par balso§anas mehanismu Koordinacijas grupa tika
panakta vienoSanas par to, ka izmanto balsoSanu ar dazadiem balsu vairakuma veidiem
atkariba no pienemamo lémumu veida. Standarta noteikums butu $ads: ja vienpratibu nevar
panakt, tad Iemumus Koordinacijas grupa pienem ar vienkarSu balsu vairakumu. Atkapjoties
no minéta noteikuma, kvalificéts balsu vairakums biitu vajadzigs, lai pienemtu gada darba
programmu un gada zinojumu, ka arT lai noteiktu apaksgrupu darba stratégisko virzienu

(attiecigi 3. panta 7. punkta b) un c) apakSpunkts).
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d) Dalibvalstu tiestbas un pienakumi

Priekslikuma 13. punkta tika ieviestas $adas izmainas:

— 13. panta 1. punkta teksts paliek tads pats ka Padomes pilnvarojuma, bet tam tiek

pievienots jauns punkts, kura precizéts, ka dalibvalstis valsts [imenT sagatavotajam
veselibas apriipes tehnologiju novértésanas zinojumam pievieno publicétos kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojumus, un precizéjums a) apakSpunkta — ka publicetie

zinojumi ir public@tie kopigas kliniskas novertésanas zinojumi;

— 13. panta 2. punkta salidzinajuma ar Padomes pilnvarojumu tika pievienota atsauce, lai

precizetu, ka dalibvalstis sniedz arT informaciju par to, ka, veicot valsts veselibas
apripes tehnologijas novérteésanu, ir nemti véra kopigas kliniskas novertésanas
zinojumi.

Turklat tika panakta vienoSanas par turpmakiem pielagojumiem Padomes pilnvarojuma:

> 31. panta 2. punkta un 30. panta 3. punkta ) apakSpunkta, lai abos gadijumos

padaritu skaidraku, ka informacija, kas dalibvalstim jasniedz, tiek ietverta
informacija par to, ka, veicot valsts veselibas apripes tehnologijas novértéjumus, ir
nemti veéra kopigas kliniskas noveérteéSanas zinojumi;

> 31. apsvéruma pédgja teikuma, lai taja svitrotu dalu teksta, kas ir $ada: "vajadzetu

but tikai iek§€jai administrativai ietekmei uz veselibas apriipes tehnologiju
noverteéSanu dalibvalsts Iiment".
e) leintereseto personu iesaiste
Priekslikuma 11. panta 4. punkta tika panakta vienoSanas, lai skaidri noraditu, ka apakSgrupas
nodrosina, ka pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigie eksperti tiek iesaistiti novertéSanas
procesa, dodot tiem iesp&ju sniegt ieguldijumu zinojumu projektos, savukart 5. panta tika panakta
vienoSanas par noteikumiem, lai nodroSinatu parredzamibu un intereSu konflikta neesibu kopiga

darba laika.
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IV. NOBEIGUMS

Padomes nostaja pirmaja lasijuma pilniba atspogulo vienoSanos, kas panakta starp likumdevéjiem, ka to
apstiprina ieprieks minéta Eiropas Parlamenta Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma

komitejas priekSseédetaja 2021. gada 16. jiilija vestule Pastavigo parstavju komitejas priekSsédetajam.
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