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INTRODUCERE

La 31 ianuarie 2018, Comisia a adoptat o propunere de regulament al Parlamentului European
si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a

Directivei 2011/24/UE!, pe care a transmis-o Consiliului si Parlamentului European.
Propunerea de regulament se intemeiaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea

Uniunii Europene.

Parlamentele nationale ale statelor membre au fost consultate cu privire la conformitatea

dispozitiilor propuse cu principiile subsidiaritétii si proportionalitatii. Parlamentele nationale

din Republica Cehd, Germania, Franta si Polonia au prezentat avize care ridica probleme

legate de subsidiaritate si/sau de proportionalitate. Parlamentele din Irlanda si Portugalia au

prezentat evaludri pozitive ale propunerii.

Grupul de lucru pentru produse farmaceutice si dispozitive medicale a examinat propunerea

de 39 de ori in cursul presedintiilor bulgara, austriaca, romana, finlandeza, croatd, germana si

portugheza.

Comitetul Economic si Social European a fost consultat si a emis un aviz? cu privire la

propunere la 23 mai 2018.

Parlamentul European si-a adoptat pozitia in prima lectura la 14 februarie 20193, In

septembrie 2019, Parlamentul European a decis s nu modifice rezolutia legislativa adoptata

in legislatura precedenta.

Doc. 5844/18.
JO C 283, 10.8.2018, p. 28.
Doc. 6462/19.
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10.

11.

La 24 martie 2021, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a convenit asupra unui mandat

partial* pentru presedintie in vederea inceperii negocierilor cu Parlamentul European cu
scopul de a obtine un acord timpuriu in a doua lectura cu privire la propunere, amanand
pentru o etapa ulterioara discutia privind mecanismul de vot din cadrul Grupului de
coordonare prevazut la articolul 3 alineatul (4). Avand in vedere modificarile introduse in

mandatul partial al Consiliului fata de propunerea initiala, Comitetul Reprezentantilor

Permanenti a convenit, de asemenea, sa consulte din nou Comitetul Economic si Social

European si sa consulte Comitetul Regiunilor.

La 16 aprilie 2021, Comisia pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara a

Parlamentului European a decis sa deschida negocieri interinstitutionale, care au inceput la

26 aprilie 2021.

La 28 aprilie 2021, Comitetul Economic si Social European si-a emis cel de al doilea aviz’ si,

prin scrisoarea primita la 11 iunie 2021, Comitetul Regiunilor a indicat ca nu va emite un

aviz.

La 16 iunie 2021, in urma celui de al doilea trilog care a avut loc la 31 mai 2021, Comitetul

Reprezentantilor Permanenti a completat mandatul partial prin convenirea asupra caii de

urmat cu privire la mecanismul de vot din cadrul Grupului de coordonare prevazut la articolul

3 alineatul (4) si a acordat presedintiei o serie de flexibilitéti cu privire la articolul 5%, articolul

6d7 si articolul 8% din mandatul Consiliului.

La 21 iunie 2021, a avut loc cel de al treilea si ultimul trilog, in cadrul caruia Consiliul si

Parlamentul European au convenit ad referendum asupra unui pachet global de compromis.

Presedintia a prezentat rezultatul ultimului trilog in cadrul reuniunii Comitetului
Reprezentantilor Permanenti din 23 iunie 2021. Ulterior, au avut loc doua reuniuni tehnice
intre Consiliu si Parlamentul European pentru a obtine o versiune curata a textului in

conformitate cu pachetul global de compromis.

>IN - Y N

Doc. 7310/21.

Doc. 8330/21.

Articolul 5 din mandatul Consiliului corespunde articolului 7 din textul consolidat.
Articolul 6d din mandatul Consiliului corespunde articolului 12 din textul consolidat.
Articolul 8 din mandatul Consiliului corespunde articolului 13 din textul consolidat.
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12.

13.

II.

La 30 iunie 2021, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a examinat textul final de

compromis’ si si-a confirmat acordul cu privire la acesta.

La 16 iulie 2021, presedintele Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara

a Parlamentului European a trimis o scrisoare presedintelui Comitetului Reprezentantilor

Permanenti in care precizeaza ca, in cazul in care Consiliul transmite formal Parlamentului
European pozitia sa astfel cum a fost convenitd ad referendum, sub rezerva verificarii de catre
expertii juristi-lingvisti, va recomanda plenului sd accepte fard amendamente pozitia

Consiliului, in cadrul celei de a doua lecturi a Parlamentului.

OBIECTIVE

Propunerea include dispozitii privind utilizarea unor instrumente, metodologii si proceduri comune

de evaluare a tehnologiilor medicale la nivelul intregii UE. Ea stabileste patru piloni pentru

conlucrarea intre statele membre la nivelul Uniunii si anume, (i) evaluarile clinice comune, (ii)

consultarile stiintifice comune, (iii) identificarea tehnologiilor medicale emergente si (iv)

cooperarea voluntard in domenii din afara sferei cooperarii obligatorii.

I11.

1.

ANALIZA POZITIEI iN PRIMA LECTURA A CONSILIULUI

Consideratii generale

Textul de compromis, astfel cum a fost consolidat in cadrul pozitiei In prima lectura a Consiliului,
reflectd pe deplin acordul la care s-a ajuns intre colegiuitori. Acesta mentine obiectivele generale
ale propunerii Comisiei si, in acelasi timp, tine seama de cele mai importante amendamente

adoptate de Parlamentul European 1n cadrul primei sale lecturi.

Doc. 10094/21.
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Chestiunile principale
a) Domeniul de aplicare si calendarul

La articolul 7 privind tehnologiile medicale care fac obiectul evaluarii clinice comune,
colegiuitorii au convenit atat asupra principiului unei abordari etapizate, cat si asupra
calendarelor pentru medicamentele destinate tratamentului cancerului si pentru

medicamentele orfane.

Pentru a raspunde preocuparilor Parlamentului European cu privire la calendar, abordarea
etapizatd propusa initial de Consiliu a fost usor modificata, astfel incat medicamentele pentru
terapii avansate sa faca obiectul unei evaludri clinice comune la data aplicérii regulamentului,
in calitate de medicamente care contin substante active noi pentru tratamentul cancerului. In
plus, s-a convenit ca medicamentele orfane si toate celelalte medicamente care intra in
domeniul de aplicare al regulamentului sa fie adaugate la trei si, respectiv, la cinci ani de la

data aplicarii regulamentului.

b) Finalizarea evaluarii clinice comune

La articolul 12 alineatul (2) privind aprobarea rapoartelor privind evaluarile clinice comune
de catre Grupul de coordonare, textul Consiliului a fost adaptat pentru a clarifica faptul ca ar
trebui furnizate fundamentele stiintifice pe care ar urma sa se bazeze avizele divergente. A
fost adaugat un nou considerent pentru a sublinia faptul ca regula obisnuitd pentru aprobarea

rapoartelor privind evaludrile clinice comune ar trebui sa fie consensul.

¢) Votul Grupului de coordonare

La articolul 3 alineatele (4) si (5) privind mecanismul de vot din cadrul Grupului de
coordonare, s-a convenit utilizarea unor tipuri diferite de majoritati, in functie de tipul de
decizii adoptate. Regula implicita ar fi ca, in cazul in care nu se poate ajunge la un consens,
deciziile din cadrul Grupului de coordonare sa fie adoptate cu majoritate simpla. Prin
derogare de la aceasta regula, ar fi necesard majoritatea calificata pentru adoptarea
programului anual de lucru si a raportului anual, precum si pentru furnizarea orientarii

strategice pentru activitatea subgrupurilor [articolul 3 alineatul (7) literele (b) si, respectiv,

(0)].
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d) Drepturile si obligatiile statelor membre
La articolul 13, s-au introdus urmatoarele modificari:

— la articolul 13 alineatul (1), textul ramane la fel ca in mandatul Consiliului, cu

adaugarea unui nou punct care precizeaza ca statele membre anexeaza rapoartele
publicate privind evaluarile clinice comune la raportul de evaluare a tehnologiilor
medicale elaborat la nivel national si a unei clarificari, la litera (a), potrivit careia

rapoartele publicate sunt rapoartele privind evaluarile clinice comune publicate;

— la articolul 13 alineatul (2), In comparatie cu mandatul Consiliului, a fost addugata o
mentiune pentru a preciza cd statele membre furnizeaza si informatii cu privire la modul
in care au fost luate In considerare rapoartele privind evaluarile clinice comune la

efectuarea evaludrii nationale a tehnologiilor medicale.

In plus, au fost convenite adaptiri suplimentare ale mandatului Consiliului:

> la articolul 31 alineatul (2) si la articolul 30 alineatul (3) litera (j), pentru a clarifica

in ambele cazuri ca informatiile care trebuie furnizate de statele membre includ
informatii privind modul in care au fost luate In considerare rapoartele privind
evaluarile clinice comune la efectuarea evaluarilor nationale ale tehnologiilor
medicale;

> in ultima teza a considerentului 31, pentru a elimina din text fragmentul ,,ar trebui

sa aiba doar un impact administrativ intern asupra evaluarilor tehnologiilor
medicale la nivel de stat membru”.

e) Implicarea partilor interesate

La articolul 11 alineatul (4), s-a ajuns la un acord pentru a clarifica ca subgrupurile se asigura
cd pacientii, expertii clinici si alti experti relevanti sunt implicati in evaluare oferindu-li-se
posibilitatea de a contribui la proiectele de rapoarte. Totodata, la articolul 5 au fost convenite
dispozitii pentru a asigura transparenta si absenta conflictelor de interese in timpul

activitatilor comune.
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IV. CONCLUZIE

Pozitia Consiliului in prima lecturd reflectd pe deplin acordul la care s-a ajuns intre colegiuitori, astfel
cum a fost confirmat prin scrisoarea sus-mentionata a presedintelui Comisiei pentru mediu, sdnatate
publica si sigurantd alimentara a Parlamentului European adresata presedintelui Comitetului

Reprezentantilor Permanenti la data de 16 iulie 2021.
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