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tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi
2011/24/EL

— Euroopa Parlamendis toimunud menetluse tulemus
(Strasbourg, 1.—4. oktoober 2018)

I.  SISSEJUHATUS

Raportoor Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) esitas keskkonna, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjoni nimel raporti, mis sisaldab 199 muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 1-199)

madruse ettepaneku muutmiseks.
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Lisaks esitas EFDD fraktsioon {ihe muudatusettepaneku (muudatusettepanek 200). ENF fraktsioon
esitas samuti {ihe muudatusettepaneku (muudatusettepanek 201). PPE fraktsioon esitas kuus
muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 202-207), ALDE fraktsioon esitas iihe
muudatusettepaneku (muudatusettepanek 208) ja GUE/NGL fraktsioon esitas kaks
muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 209-210).

II. HAALETUS

Taiskogu vottis 3. oktoobril 2018 toimunud hiiletusel méddruse ettepaneku muutmiseks vastu
muudatusettepanekud 1-66, 68-90, 92-96, 98—133, 135-160, 162—-199, 202-203 ja 205-208. Muid

muudatusettepanekuid vastu ei voetud. Vastuvdetud muudatusettepanekud on esitatud lisas.

Pérast hidletamist saadeti ettepanek tagasi keskkonna, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile
vastavalt Euroopa Parlamendi kodukorra artikli 59 16ike 4 punktile 4, jéttes seega parlamendi

esimese lugemise 10pule viimata ja alustades ldbirdakimisi ndukoguga.
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Tervisetehnoloogia hindamine ***1

LISA
3.10.2018

Euroopa Parlamendi 3. oktoobril 2018. aastal vastuvéetud muudatusettepanekud
ettepanekule votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (COM(2018)0051 —

C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))'

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu méairus

Volitus 1

Komisjoni ettepanek

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artiklit 114,

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu méérus

Pohjendus 1

Komisjoni ettepanek

(1)  Tervishoiutehnoloogiate areng on
itks majanduskasvu ja innovatsiooni
soodustavatest kesksetest teguritest liidus.
See on osa tervishoiukulutuste koguturust
ning moodustab ELi sisemajanduse
koguproduktist 10 %. Tervisetehnoloogiad
holmavad ravimeid, meditsiiniseadmeid ja
-protseduure, samuti haiguste ennetuse,
diagnostika ja ravi vahendeid.

Muudatusettepanek

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artiklit 114 ja
artikli 168 loiget 4,

Muudatusettepanek

(1)  Tervisetehnoloogiate areng on
otsustava tihtsusega tervise kaitse korge
taseme saavutamiseks, mille
tervisepoliitika peab tagama koigi
kodanike huvides. Tervisetehnoloogiate
ndiol on tegemist uuendusliku
majandussektoriga, mis on osa
tervishoiukulutuste koguturust ning
moodustab ELi sisemajanduse
koguproduktist 10 %. Tervisetehnoloogiad

! Asi saadeti vastavalt kodukorra artikli 59 15ike 4 neljandale 16igule vastutavale komisjonile
institutsioonidevahelisteks ldbirddkimisteks (A8-0289/2018).
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

hélmavad ravimeid, meditsiiniseadmeid ja
-protseduure, samuti haiguste ennetuse,
diagnostika ja ravi vahendeid.

Muudatusettepanek

(1a) Ravimitele tehtavad kulutused
moodustasid 2014. aastal 1,41 % SKPst
ning 17,1 % tervishoiu kogukuludest, mis
tihendab, et need moodustasid
tervishoiukuludest mérkimisvddrse osa.
Tervishoiukulud moodustavad 10 % liidu
SKPst, s.o 1 300 000 miljonit eurot aastas,
millest 220 000 miljonit eurot
moodustavad ravimikulud ning 110 000
miljonit eurot meditsiiniseadmete kulud.

Muudatusettepanek

(1b) Noukogu 16. juuni 2016. aasta
jéreldustes ning Euroopa Parlamendi

2. mdrtsi 2017. aasta resolutsioonis (ELi
voimaluste kohta parandada ravimite
kittesaadavust)'® réhutati, et ravimite
kiittesaadavuse ja uuenduslike
tehnoloogiate alal on liidus
mitmesuguseid takistusi, kusjuures
peamisteks takistusteks on uute raviviiside
puudumine teatud haiguste puhul ja
ravimite korge hind, kusjuures paljudel
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Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 1 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu méirus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Tervisetehnoloogia hindamine on
toenduspohine protsess, mille abil saavad
piddevad ametiasutused méérata uute voi
olemasolevate tehnoloogiate suhtelist
tohusust. Tervisetehnoloogia hindamisel
keskendutakse eelkdige tervisetehnoloogia
lisavdirtusele vorreldes muude uute voi
olemasolevate tervisetehnoloogiatega.

Jjuhtudel puudub neil terapeutiline
lisavddirtus.

I« ELT C 263, 25.7.2018, Ik 4.

Muudatusettepanek

(Ic) Ravimitele annab miiiigiloa
Euroopa Ravimiamet, lihtudes ohutuse ja
efektiivsuse pohimotetest. Vorreldavat
tohusust hindavad tavaliselt riiklikud
tervisetehnoloogia hindamisametid, kuna
miiiigilubadega vorreldava tohususe
uuringut ei kaasne.

Muudatusettepanek

(2) Tervisetehnoloogia hindamine on
teaduslikel toenditel pohinev protsess,
mille abil saavad pddevad ametiasutused
médrata uute voi olemasolevate
tehnoloogiate suhtelist tShusust.
Tervisetehnoloogia hindamisel
keskendutakse eelkdige tervisetehnoloogia
terapeutilisele lisavairtusele vorreldes
muude uute vdi olemasolevate
tervisetehnoloogiatega.
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu méérus
P6hjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(2a) Nagu osutas Maailma
Terviseorganisatsioon (WHO) 2014. aasta
mais peetud 67. maailma
terviseassambleel, peab tervisetehnoloogia
hindamine olema vahend, millega toetada
iildist tervisekindlustust.

Muudatusettepanek

(2b) Tervisetehnoloogia hindamine peab
aitama edendada innovatsiooni, mis
pakub patsientidele ja iihiskonnale
laiemalt parimaid tulemusi, ning see on
vajalik vahend tervisetehnoloogiate
asjakohase kasutuselevotu ja kasutamise
tagamiseks.

Muudatusettepanek
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(3) Tervisetehnoloogia hindamine
holmab nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui
ka mittekliinilisi aspekte. ELi
kaasrahastatavate tervisetehnoloogia
hindamise tihismeetmete (EUnetHTA
tthismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud
itheksa valdkonda, mille alusel
tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest
tiheksast valdkonnast on neli kliinilised ja
viis mittekliinilised. Hindamise neli
kliinilist valdkonda on seotud
terviseprobleemi ja praeguse
tervisetehnoloogia kindlakstegemisega,
hinnatava tehnoloogia tehniliste omaduste,
selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise
tohususe uurimisega. Viis mittekliinilist
valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja
majandusliku hindamisega ning selle
eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja
oiguslike aspektidega. Kliinilised
valdkonnad sobivad seepirast rohkem
thishindamiseks ELi tasandil, samas kui
mittekliiniliste valdkondade hindamine on
pigem tihedalt seotud riiklike ja
piirkondlike olude ning
lahenemisviisidega.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu méérus

P6hjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

(3) Tervisetehnoloogia hindamine
holmab nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui
ka mittekliinilisi aspekte. ELi
kaasrahastatavate tervisetehnoloogia
hindamise tihismeetmete (EUnetHTA
tthismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud
itheksa valdkonda, mille alusel
tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest
itheksast valdkonnast (mis moodustavad
tervisetehnoloogia hindamise pohimudeli
»wHTA péhimudel“) on neli kliinilised ja
viis mittekliinilised. Hindamise neli
kliinilist valdkonda on seotud
terviseprobleemi ja praeguse
tervisetehnoloogia kindlakstegemisega,
hinnatava tehnoloogia tehniliste omaduste,
selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise
tohususe uurimisega. Viis mittekliinilist
valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja
majandusliku hindamisega ning selle
eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja
oiguslike aspektidega. Kliinilised
valdkonnad sobivad seepirast rohkem
thishindamiseks ELi tasandil, samas kui
mittekliiniliste valdkondade hindamine on
pigem tihedalt seotud riiklike ja
piirkondlike olude ning
lahenemisviisidega.

Muudatusettepanek

(3a) Tervishoiutootajad, patsiendid ja
tervishoiuasutused peavad teadma, kas
uus tervisetehnoloogia on olemasolevate
tervisetehnoloogiatega vorreldes parem,
pidades silmas kasulikkust ja riske.
Seetottu on kliiniliste ithishindamiste
eesmdirk teha kindlaks uute voi
olemasolevate tervisetehnoloogiate
terapeutiline lisaviidrtus vorreldes muude
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uute voi olemasolevate
tervisetehnoloogiatega, viies libi vordleva
hindamise, mis pohineb
vordlusuuringutel parima praeguse
toestatud sekkumisega (nn standardravi)
voi praeguse koige levinuma raviga, kui
selline standardravi puudub.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu méairus
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Tervisetehnoloogia hindamise
tulemusi kasutatakse, et teha otsuseid
eelarvevahendite jaotamise kohta
tervisevaldkonnas, niiteks seoses
tervisetehnoloogia hinnakujunduse voi
hiivitamise mddra kehtestamisega.
Tervisetehnoloogia hindamine voib
seepdrast aidata litkmesriikidel luua ja
sdilitada kestlikke tervishoiusiisteeme ning
edendada innovatsiooni, millel on paremad
tulemused on patsientide jaoks.

Muudatusettepanek

(4) Tervisetehnoloogia hindamine on
oluline vahend, millega edendada
kvaliteetset innovatsiooni, suunata
teadusuuringuid tervishoiusiisteemide
diagnostilistele, terapeutilistele voi
menetluslikele rahuldamata vajadustele
ning suunata kliinilisi ja sotsiaalseid
prioriteete. Samuti voib tervisetehnoloogia
hindamine anda paremaid teaduslikke
toendeid, mida kasutatakse teabena
kliiniliste otsuste tegemisel, ning
parandada ressursikasutuse tohusust,
tervishoiusiisteemide kestlikkust,
patsientide juurdepddisu nendele
tervisetehnoloogiatele ning sektori
konkurentsivoimet suurema
prognoositavuse ja tohusamate
teadusuuringute kaudu. Liikmesriigid
kasutavad tervisetehnoloogia hindamise
tulemusi selleks, et saada rohkem
teaduslikke toendeid, mis annavad teavet
otsuste tegemiseks tervisetehnoloogiate
oma siisteemides kasutuselevotmise kohta,
nditeks otsuste tegemiseks selle kohta,
kuidas vahendeid jaotada.
Tervisetehnoloogia hindamine v4ib
seepdrast aidata liikkmesriikidel luua ja
sdilitada kestlikke tervishoiusilisteeme ning
edendada innovatsiooni, millel on paremad
tulemused on patsientide jaoks.
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu méérus

Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus

P6hjendus 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(4a) Tervisetehnoloogia hindamise alasel
koostool voib olla osa kogu
tervisetehnoloogia tsiiklis: varajases
arendusetapis, kasutades tulevikuseiret
selleks, et tuvastada murrangulised
tehnoloogiad; varajases dialoogis ja
teaduslike nouannete etappides;
uuringute parema iilesehituse abil
teadusuuringute suurema tohususe
tagamiseks; ning iildise hindamise
kesksetes etappides, kui tehnoloogia on
Jjuba viilja tootatud. Lopuks voib
tervisetehnoloogia hindamine aidata teha
otsuseid rahastamise lopetamise kohta
Jjuhtudel, kui tehnoloogia muutub
paremate olemasolevate alternatiividega
vorreldes vananenuks ja ebasobivaks.
Suurem litkmesriikidevaheline koostoo
tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas
peaks aitama parandada ja iihtlustada ka
hooldusstandardeid ning diagnostika- ja
vastsiindinute soeluuringute tavasid kogu
liidus.

Muudatusettepanek

(4b) Tervisetehnoloogia hindamise alane
koostéo voib holmata enamat kui
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ravimeid ja meditsiiniseadmeid. See voib
holmata ka valdkondi, nagu ravi
tiiendamiseks kasutatav diagnostika,
kirurgilised protseduurid,
ennetusmeetmed, soeluuringud ja tervise
edendamise programmid, info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia vahendid,
tervishoiu korraldamise kavad ning
integreeritud hoolduse protsessid. Eri
tehnoloogiate hindamise nouded
varieeruvad soltuvalt tehnoloogia
konkreetsetest isedirasustest, mistottu on
tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas
vaja sidusat lihenemisviisi, mis vastab
nende eri tehnoloogiate vajadustele.
Lisaks on liidu tasandi koostéo
lisaviiirtus ilmselt veelgi suurem
konkreetsetes valdkondades, nagu
haruldaste haiguste ravi, pediaatrias
kasutatavad ravimid, tippismeditsiin voi

uudsed ravimeetodid.
Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu méairus
Pohjendus 5
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(5) Mitme litkmesriigi paralleelselt (5) Mitme liikmesriigi paralleelselt

tehtavad hindamised ning lahknevused
litkkmesriikide diguses, hindamise protsesse
ja metoodikaid késitlevates digus- ja
haldusnormides voivad pohjustada
olukorra, kus tervisetehnoloogia arendajad
peavad tditma mitmekordseid ja
lahknevaid andmendudeid. Samuti voib
see pohjustada tulemuste dubleerimist ja
nende varieeruvust, suurendades finants-
ja halduskoormust, mis takistab
tervisetehnoloogiate vaba liikumist ja
siseturu torgeteta toimimist.

tehtavad hindamised ning lahknevused
litkkmesriikide diguses ja hindamise
protsesse ja metoodikaid kisitlevates
oigus- ja haldusnormides vdivad
pohjustada olukorra, kus
tervisetehnoloogia arendajad peavad tditma
mitmekordseid andmendudeid, mis véivad
suurendada finants- ja halduskoormust,
mis takistab tervisetehnoloogiate vaba
litkumist ja siseturu torgeteta toimimist.
Moningatel pohjendatud juhtudel, kui
arvesse tuleb votta riiklike ja piirkondlike
tervishoiusiisteemide eripdirasid ja
prioriteete, voib olla vajalik teatavate
aspektide tiiendav hindamine. Samas
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voivad hindamised, mis ei ole teatavates
litkmesriikides otsuste tegemiseks
olulised, viivitada uuenduslike
tehnoloogiate rakendamist ning seega
patsientide juurdepddisu uuenduslikele

raviviisidele.
Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 6
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(6)  Kuigi liikkmesriigid on teinud moned (6) Liikmesriigid on teinud moned

tthishindamised ELi kaasrahastatavate
ithismeetmete raames, on saavutatud vihe
tulemusi, sest kestliku koostoomudeli
puudumisel on koostéo olnud
projektipohine. Liikmesriigi tasandil on
ithismeetmete, sealhulgas kliiniliste
tthishindamiste tulemuste kasutamine
olnud vihene, mis tihendab, et ei ole
piisavalt vilditud iihe ja sama
tervisetehnoloogia hindamise dubleerimist
samas voi peaaegu samas ajavahemikus
eri litkmesriikide tervisetehnoloogia
hindamise ametiasutuste ja asutuste poolt.

tthishindamised ELi kaasrahastatavate
tthismeetmete raames. Need hindamised
viidi Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2011/24/EL'" artikli 15 alusel
liibi kolmes etapis ja kolme iihismeetme
kaudu, millest igaiihel on oma
konkreetsed eesmdirgid ja eelarve:
EUnetHTA 1, 2010-2012 (6 miljonit
eurot); EUnetHTA 2, 2012-2015

(9,5 miljonit eurot); ning EUnetHTA 3,
mis kdivitati 2016. aasta juunis ja kestab
kuni aastani 2020 (20 miljonit eurot).
Arvestades nende meetmete ajalist kestust
ning huvi nende jitkumise vastu, luuakse
kdesoleva mddrusega kestlikum vorm
tthishindamiste jitkumise tagamiseks.
Praeguseks hetkeks on koostoo
peamisteks tulemusteks hindamismudel
wHTA pohimudel, mis toimib
tervisetehnoloogia hindamise aruannete
raamistikuna; andmebaas individuaalsete
asutuste kavandatud, kidimasolevate voi
hiljuti avaldatud projektide jagamiseks
(POP-andmebaas); andme- ja toendibaas
teabe sdiilitamiseks paljutootavate
tehnoloogiate ja nende hindamise seisu
voi tervisetehnoloogia hindamisest
tulenevate tiiendavate uuringute taotluste
kohta; ning metoodikaalased suunised ja
abivahendid tervisetehnoloogia hindamise
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asutuste jaoks, sealhulgas suunised iihe
riigi aruannete kohandamiseks teise
jaoks.

14 Euroopa Parlamendi ja noukogu

9. miirtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL
patsiendioiguste kohaldamise kohta
piiriiileses tervishoius (ELT L 88,

4.4.2011, Ik 45).
Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu méairus
Po6hjendus 6 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6a) Uhismeetmete raames on
saavutatud siiski viihe tulemusi ning
kestliku koostéomudeli puudumisel on
tulemused tuginenud projektipohisele
koostiole. Liikmesriigi tasandil on
ithismeetmete, sealhulgas kliiniliste
ithishindamiste tulemuste kasutamine
olnud vihene, mis tihendab, et ei ole
piisavalt vilditud iihe ja sama
tervisetehnoloogia hindamise dubleerimist
samas voi peaaegu samas ajavahemikus
eri litkmesriikide tervisetehnoloogia
hindamise ametiasutuste ja asutuste poolt.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 7

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(7) Noukogu tunnustas detsembris 2014 (7) Oma 2014. aasta detsembri
12694/18 er/SIR/nr 12
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oma jireldustes® tervisetehnoloogia

hindamise keskset rolli ja kutsus komisjoni

tiles jatkama koostoo toetamist kestlikul
viisil.

S ELT C 438, 6.12.2014, 1k 12.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

jareldustes, mis kdsitlevad innovatsiooni
patsientide huvides®, tunnustas néukogu
tervisetehnoloogia hindamise keskset rolli
tervishoiupoliitika vahendina, mille abil
toetada toendipohiste, jitkusuutlike ja
oiglaste valikute tegemist tervishoiu ja
tervisetehnoloogiate valdkonnas
patsientide hiivanguks. Lisaks kutsus
noukogu komisjoni liles jitkama koostoo
toetamist kestlikul viisil ning palus
litkmesriikidel tohustada koostood
tervisetehnoloogiate hindamise alal ja
analiiiisida pddevate asutuste vahelise
koostoo voimalusi teabe vahetamisel.
Peale selle kutsus noukogu oma

2015. aasta detsembri jireldustes
patsiendi vajadustele kohandatud
personaalmeditsiini kohta liikmesriike ja
komisjoni iiles tugevdama
personaalmeditsiini suhtes kohaldatavaid
tervisetehnoloogia hindamise metoodikaid
ning noukogu 2016. aasta juuni
Jjéreldustes, mis kdsitlevad tasakaalu
tugevdamist Euroopa Liidu ja selle
litkmesriikide farmaatsiasiisteemides,
kinnitati veel kord, et liikmesriigid nievad
tervisetehnoloogia hindamise alases
koostoos selget lisaviidirtust. Komisjoni
majandus- ja rahanduskiisimuste
peadirektoraadi ning majanduspoliitika
komitee 2016. aasta oktoobri
ithisaruandes nouti omakorda Euroopas
tihedamat koostood tervisetehnoloogia
hindamise vallas.

S ELT C 438, 6.12.2014, 1k 12.

Muudatusettepanek
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(8) Oma 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioonis ELi vdimaluste kohta
parandada ravimite kittesaadavust’ kutsus
Euroopa Parlament komisjoni iiles esitama
nii pea kui vdimalik ettepanekut
tervisetehnoloogia hindamise Euroopa
stisteemi kohta ning tihtlustama
tervisetehnoloogia ldbipaistva hindamise
kriteeriume, et hinnata ravimite
terapeutilist lisavéértust.

? Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioon ELi voimaluste kohta
parandada ravimite kittesaadavust
(2016/2057(INT)).

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu méirus
Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Selleks et tagada siseturu parem
toimivus ja aidata kaasa inimtervise
korgetasemelisele kaitsele, on asjakohane
tihtlustada kliiniliste hindamiste lébiviimise
eeskirjad riiklikul tasandil ja teatavate
tervisetehnoloogiate kliinilised hindamised
liidu tasandil ning toetada
litkkmesriikidevahelise vabatahtliku koost6o
jatkumist tervisetehnoloogia hindamise
teatavate aspektide osas.

(8) Oma 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioonis? ELi vdimaluste kohta
parandada ravimite kattesaadavust kutsus
Euroopa Parlament komisjoni iiles esitama
nii pea kui vdimalik ettepanekut
tervisetehnoloogia hindamise Euroopa
stisteemi kohta ning tihtlustama
tervisetehnoloogia ldbipaistva hindamise
kriteeriume, et hinnata
tervisetehnoloogiate terapeutilist
lisavédartust ja suhtelist tohusust vorreldes
parima kiittesaadava alternatiiviga, vottes
arvesse innovatsiooni taset ning kasu
patsientide jaoks.

? Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioon ELi voimaluste kohta
parandada ravimite kittesaadavust
(2016/2057(INT)).

Muudatusettepanek

(10) Selleks et tagada siseturu parem
toimivus ja aidata kaasa inimtervise
korgetasemelisele kaitsele, on asjakohane
tihtlustada kliiniliste hindamiste l&biviimise
eeskirjad riiklikul tasandil ja teatavate
tervisetehnoloogiate kliinilised hindamised
liidu tasandil ning toetada
litkkmesriikidevahelise vabatahtliku koost6o
jatkumist tervisetehnoloogia hindamise
teatavate aspektide osas. Konealune
ithtlustamine peaks tagama korgeimad
kvaliteedistandardid ja olema kooskolas
parimate olemasolevate tavadega. See ei
tohiks soodustada liihenemist viikseima
ithise nimetaja suunas ega sundida
suuremate erialateadmiste ja korgemate
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Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu méairus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Kooskodlas Euroopa Liigu toimimise
lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping®)
artikli 168 1dikega 7 jddvad litkmesriigid
ka edaspidi vastutavaks oma tervishoiu
korralduse ja selle kittesaadavuse iile.
Seega on asjakohane piirata liidu
eeskirjade kohaldamisala nende
tervisetehnoloogia hindamise aspektidega,
mis on seotud tervisetehnoloogia kliinilise
hindamisega, ja tagada eelkoige, et
hindamise jiireldustes piirdutakse
tulemustega, mis on seotud
tervisetehnoloogia vorreldava tohususega.
Selliste hindamiste tulemus ei peaks
seetdttu mojutama litkmesriikide
otsustusdigust seoses jargnevate otsustega
tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja
hiivitamise suhtes, kaasa arvatud sellise
hinnakujunduse ja hiivitamise
kriteeriumide kehtestamine, mis voib
sOltuda nii kliinilistest kui ka
mittekliinilistest kaalutlustest ning mis jaéb
taielikult litkmesriikide padevusse.

standarditega tervisetehnoloogia
hindamise asutusi aktsepteerima
madalamaid noudeid. Pigem peaks see
kaasa tooma tervisetehnoloogia
hindamise voimekuse ja kvaliteedi
paranemise riiklikul ja piirkondlikul
tasandil.

Muudatusettepanek

(11) Kooskodlas Euroopa Liigu toimimise
lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping®)
artikli 168 1dikega 7 jddvad litkmesriigid
ka edaspidi vastutavaks oma tervishoiu
korralduse ja selle kittesaadavuse iile.
Seega on asjakohane piirata liidu
eeskirjade kohaldamisala nende
tervisetehnoloogia hindamise aspektidega,
mis on seotud tervisetehnoloogia kliinilise
hindamisega. Kéiesolevas mddruses
séitestatud kliiniline iihishindamine
kujutab endast teaduslikku analiiiisi
tervisetehnoloogia suhtelise moju kohta
efektiivsusele, ohutusele ja
tulemuslikkusele, millele iildiselt
viidatakse kui kliinilistele tulemustele,
mida hinnatakse praegu asjakohaseks
peetavate vordlusndiitajate ning valitud
patsientide rithma voi alarithma suhtes,
vottes arvesse HTA pohimudeli
kriteeriume. See holmab olemasolevate
toendite pohjal suhteliste tulemuste
kindluse astme arvessevotmist. Selliste
kliiniliste iihishindamiste tulemus ei peaks
seetdttu mojutama litkmesriikide
otsustusdigust seoses jargnevate otsustega
tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja
hiivitamise suhtes, kaasa arvatud sellise
hinnakujunduse ja hiivitamise
kriteeriumide kehtestamine, mis voib
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soltuda nii kliinilistest kui ka
mittekliinilistest kaalutlustest ning mis jaib
taielikult litkmesriikide pddevusse.
Seetottu jidab kdesoleva mddruse
kohaldamisalast vilja hindamine, mida
iga liitkmesriik viib ellu oma heakskiitmise
protsessi raames.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu méairus
P6hjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Selleks et tagada tervisetehnoloogia
hindamise kliiniliste aspektide puhul
tihtlustatud eeskirjade laiaulatuslik
kasutamine ning voimaldada koondada
oskusteave ja ressursid tervisetehnoloogia
hindamise asutuste vahel, on asjakohane
nouda, et kliinilised tihishindamised
tehtaks koigi nende ravimite puhul, mille
kohta on kdimas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004'!
alusel ette nahtud tsentraliseeritud
miiligiloa andmise menetlus, mis hdlmab
uusi toimeaineid, ning juhul, kui neid
ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue
néidustuse jaoks. Kliinilised
tthishindamised fuleks teha ka teatavate
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadruses
(EL) 2017/745"'? esitatud mératlusele
vastavate meditsiiniseadmete puhul, mis
kuuluvad suurimasse riskiklassi ja mille
puhul on asjakohased eksperdiriihmad
andnud oma arvamuse voi seisukoha.
Kliinilise iihishindamise jaoks tuleks
meditsiiniseadmed valida konkreetsete
kriteeriumide alusel.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU)
nr 726/2004, milles sdtestatakse tihenduse

Muudatusettepanek

(12) Selleks et tagada tervisetehnoloogia
hindamise kliiniliste aspektide puhul
tihtlustatud eeskirjade laiaulatuslik
kasutamine ja edendada liikmesriikide
koostéod ning vdoimaldada koondada
oskusteave ja ressursid tervisetehnoloogia
hindamise asutuste vahel, vihendades nii
raiskamist ja ebatohusust tervishoius, on
asjakohane nduda, et kliinilised
tthishindamised tehtaks kdigi nende
ravimite puhul, mille kohta on kidimas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse
(EU) nr 726/2004'" alusel ette nihtud
tsentraliseeritud miitigiloa andmise
menetlus, mis holmab uusi toimeaineid,
ning juhul, kui neid ravimeid lubatakse
hiljem kasutada uue ndidustuse jaoks.
Vottes arvesse vajadust suurema hulga
kliiniliste toendite jirele koigi konealuste
uute tervisetehnoloogiate kohta, tuleks
kliinilised iihishindamised teha ka teatavate
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuses
(EL) 2017/745"'? esitatud médratlusele
vastavate meditsiiniseadmete puhul.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU)
nr 726/2004, milles sdtestatakse tihenduse
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kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT

L 136, 30.4.2004, 1k 1).

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks noukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017,1k 1).

kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT

L 136, 30.4.2004, 1k 1).

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks noukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017,1k 1).

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu méairus
Po6hjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Selleks et tagada, et
tervisetehnoloogiate kohta tehtud
kliinilised iihishindamised oleksid ka
edaspidi tdpsed ja olulised, on asjakohane
kehtestada hindamiste ajakohastamise
tingimused, eriti juhul, kui pérast esialgset
hindamist kdttesaadavad lisaandmed
voivad suurendada hinnangu tipsust.

Muudatusettepanek

(13) Selleks et tagada, et
tervisetehnoloogiate kohta tehtud
kliinilised iihishindamised oleksid ka
edaspidi tdpsed, olulised ja kvaliteetsed
ning pohineksid igal hetkel parimatel
olemasolevatel teaduslikel toenditel, on
asjakohane kehtestada paindlik ja
reguleeritud menetlus hindamiste
ajakohastamiseks, eriti juhul, kui pérast
esialgset hindamist muutuvad
kittesaadavaks uued toendid voi
lisaandmed ning sellised uued toendid voi
lisaandmed vodivad anda rohkem
teaduslikke toendeid ning seega
parandada hinnangu kvaliteeti.
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Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus

P6hjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Tuleks asutada liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste
ja asutuste esindajatest koosnev
koordineerimisrithm, kelle iilesanne oleks
kliiniliste tihishindamiste ldbiviimise ja
muu iihistoo jédrelevalve.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu méairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Selleks et tagada litkkmesriikidest
lahtuv 1dhenemisviis kliinilistele
tihishindamistele ja teaduslikele
ihiskonsultatsioonidele, tuleks
litkkmesriikidel nimetada riiklikud
tervisetehnoloogia hindamise
ametiasutused ja asutused, kes annaksid
otsuste tegemiseks teavet
koordineerimisrithma liitkmetena.
Nimetatud ametiasutused ja asutused
peaksid tagama asjakohaselt korge
esindatuse koordineerimisrithmas ja
tehnilise padevuse selle alarithmades,
arvestades vajadust pakkuda
tervisetehnoloogia hindamise alast
péadevust ravimite ja meditsiiniseadmete
valdkonnas.

Muudatusettepanek

(14) Tuleks asutada liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste
ja asutuste esindajatest koosnev
koordineerimisrithm, kelle iilesanne oleks
kliiniliste tihishindamiste ja muu kdesoleva
mdidiruse kohase ihisto0 elluviimine ning
kellel on selleks tunnustatud teadmised.

Muudatusettepanek

(15) Selleks et tagada litkkmesriikidest
lahtuv 1dhenemisviis kliinilistele
tihishindamistele ja teaduslikele
ihiskonsultatsioonidele, tuleks
litkkmesriikidel nimetada riiklikud véi
piirkondlikud tervisetehnoloogia
hindamise ametiasutused ja asutused, kes
annaksid selliste hindamiste libiviimise
otsuste tegemiseks teavet
koordineerimisrithma litkmetena.
Nimetatud ametiasutused ja asutused
peaksid tagama asjakohaselt korge
esindatuse koordineerimisriihmas ja
tehnilise padevuse selle alariihmades,
arvestades voimalust pakkuda
tervisetehnoloogia hindamise alast
padevust ravimite ja meditsiiniseadmete
valdkonnas. Organisatsiooniline struktuur
peaks votma arvesse kliinilisi
ithishindamisi ja teaduslikke
ithiskonsultatsioone liibi viivate
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alarithmade eripdiraseid mandaate.
Igasugust huvide konflikti tuleks viiltida.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu méérus
P6hjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(15a) Viga olulised on protsessi
libipaistvus ja iildsuse teadlikkus sellest.
Seetottu peaksid koik hinnatavad
kliinilised andmed olema voimalikult
libipaistvad ja iildsus peaks olema neist

teadlik, et tekitada usaldus siisteemi vastu.

Kui andmed on konfidentsiaalsed drilistel
pohjustel, tuleb konfidentsiaalsus selgelt
mddiratleda ja seda pohjendada ning
konfidentsiaalsed andmed nouetekohaselt
piiritleda ja neid kaitsta.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Selleks et iihtlustatud eeskirjad
tdidaksid siseturuga seotud eesmérki,
tuleks litkmesriikidelt nouda, et nad
votaksid tiielikult arvesse kliiniliste
tihishindamiste tulemusi ega teeks neid
hindamisi uuesti. Selle kohustuse tditmine
ei takista litkmesriikidel teha sama
tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi
ega jarelduste tegemist nende
tehnoloogiate lisavéértuse kohta, mida
kisitletakse riikliku hindamisprotsessi

Muudatusettepanek

(16) Selleks et iihtlustatud eeskirjad
tdidaksid siseturuga seotud eesmérki ning
saavutaksid eesmdrgi parandada
innovatsiooni ja kliiniliste toendite
kvaliteeti, peaksid liikmesriigid votma
arvesse kliiniliste ithishindamiste tulemusi
ning hindamisi mitte kordama. Vastavalt
riigi vajadustele peaks liikmesriikidel
olema oigus tiiendada kliinilisi
ithishindamisi kliiniliste lisatoendite ja
analiiiisidega, et votta arvesse
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osana, mis vOib hdlmata nii kliinilisi kui ka
mittekliinilisi andmeid ja kriteeriume. See
ei takista ka litkmesriikidel koostada omi
soovitusi ega teha otsuseid hinnakujunduse
vOi hiivitamise kohta.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu méérus

P6hjendus 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 17

vordlusnditajate erinevusi voi riigi
konkreetset ravikorraldust. Sellised
tiiendavad kliinilised hindamised peaksid
olema nouetekohaselt pohjendatud ja
proportsionaalsed ning nendest tuleks
teatada komisjonile ja
koordineerimisrithmale. Lisaks ei takista
selle kohustuse tditmine liikmesriikidel
teha sama tervisetehnoloogia mittekliinilisi
hindamisi ega jarelduste tegemist nende
tehnoloogiate kliinilise lisaviirtuse kohta,
mida késitletakse riikliku
hindamisprotsessi osana, mis voib hdlmata
asjaomase liikmesriigi konkreetseid nii
kliinilisi kui ka mittekliinilisi riikliku
Jja/vai piirkondliku tasandi andmeid ja
kriteeriume. See ei takista ka
litkkmesriikidel koostada omi soovitusi ega
teha otsuseid hinnakujunduse voi
hiivitamise kohta.

Muudatusettepanek

(16a) Selleks et kliinilist hinnangut saaks
kasutada riigisisese hiivitamist kiisitleva
otsuse tegemiseks, peaks see ideaaljuhul
puudutama elanikke, kellele ravim
konkreetses liikmesriigis hiivitatakse.
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Komisjoni ettepanek

(17) Ravimite kliiniliste iihishindamiste
ajakava tuleks, nii palju kui voimalik,
mddrata selle ajakava alusel, mida
rakendatakse kuni tsentraliseeritud
miiiigiloa andmise menetluse
Iopuleviimiseni vastavalt miirusele (EU)
nr 726/2004. Selline kooskolastamine
peaks tagama, et kliiniliste hindamistega
lihtsustatakse tohusalt turulepdiiisu ning
aidatakse kaasa uuenduslike
tehnoloogiate oigeaegsele patsientideni
joudmisele. Uldjuhul peaks asjaomane
protsess olema loppenud hiljemalt selleks
ajaks, kui komisjon avaldab miiiigiloa
andmise otsuse.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu méirus
Pohjendus 17 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 18

Muudatusettepanek

vilja jaetud

Muudatusettepanek

(17a) Harva kasutatavaid ravimeid
kdsitleva teadusliku ithiskonsultatsiooni
puhul tuleb tagada, et mis tahes uus
liihenemisviis ei too kaasa tarbetuid
viivitusi harva kasutatavate ravimite
hindamisel vorreldes praeguse
olukorraga, ja votta arvesse EUnetHTA
raames kasutatud pragmaatilist
lihenemist.
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Komisjoni ettepanek

(18) Meditsiiniseadmete Kliiniliste
tthishindamiste ajakava koostamisel tuleks
arvesse votta meditsiiniseadmete dédrmiselt
detsentraliseeritud turulepddisu ning
kliinilise iithishindamise jaoks asjakohase
toendusmaterjali kittesaadavust. Kuna
noutud toendusmaterjal voib muutuda
kéittesaadavaks alles pirast
meditsiiniseadme turule laskmist ja
selleks, et kliiniliseks iihishindamiseks
oleks voimalik valida meditsiiniseadmeid
sobival ajal, peaks olema voimalik
hinnata selliseid seadmeid pdrast nende
turustamise algust.

Muudatusettepanek

(18) Tervisetehnoloogiate kliiniliste
tthishindamiste ajakava koostamisel tuleks
ravimite puhul arvesse votta Euroopa
Parlamendi ja néukogu miiruses (EU)
nr 726/2004' tsentraliseeritud loa
andmise menetluse elluviimise suhtes
siitestatud tihtaega ning
meditsiiniseadmete puhul Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddruses (EL)
2017/745" ning in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete puhul Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddruses (EL)
2017/746' CE-vastavusmiirgise andmise
suhtes siitestatud tihtaega. Igal juhul
tuleb nende hindamiste puhul arvesse
votta kliinilise ithishindamise libiviimise
jaoks vajaliku hulga asjakohaste
teaduslike toendite ja tugiandmete
kittesaadavust ning ravimite puhul
peaksid hindamised toimuma miiiigiloa
andmise ajale voimalikult liihedal ning
igal juhul ilma pohjendamatu ja asjatu
viivituseta.

e Euroopa Parlamendi ja néukogu

31. mairtsi 2004. aasta mddrus (EU)

nr 726/2004, milles siitestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet

(ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

> Euroopa Parlamendi ja noukogu

5. aprilli 2017. aasta médirus (EL)
2017/745, milles kdsitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU, midrust (EU)

nr 178/2002 ja mddrust (EU)

nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks noukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 1).

e Euroopa Parlamendi ja noukogu
5. aprilli 2017. aasta mddirus (EL)
2017/746 in vitro diagnostika
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meditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELTL 117,5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Koigil juhtudel peaks kiesoleva
mééruse kohase iihistdoga, eriti kliiniliste
tthishindamiste kaudu saama viga
kvaliteetseid ja digeaegseid tulemusi ning
need ei tohiks pohjustada viivitusi ega

Muudatusettepanek

(19) Igal juhul peaks kiesoleva maaruse
kohase tihistooga, eriti kliiniliste
tthishindamiste kaudu saama viga
kvaliteetseid ja digeaegseid tulemusi,
Ppohjustamata viivitusi

meditsiiniseadmetele CE-mérgise andmisel
ega sellesse protsessi sekkumata.

segada meditsiiniseadmetele CE-mérgise
andmist ega tervisetehnoloogiate
turulepddsu. Konealune iihistoo peaks
toimuma eraldi ja olema eristatay
tervisetehnoloogiate ohutuse, kvaliteedi,
tohususe ja tulemuslikkuse
regulatiivsetest hindamistest, mida
tehakse vastavalt muudele liidu
oigusaktidele, ja see ei tohi mojutada
muude liidu oigusaktide kohaselt
tehtavaid otsuseid.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu méirus
Pohjendus 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(19a) Kiiesoleva mddruse kohane
tervisetehnoloogia hindamise too peaks
toimuma eraldi ja olema eristatay
tervisetehnoloogiate ohutuse ja
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Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 19 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maiarus

P6hjendus 19 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

efektiivsuse regulatiivsest hindamisest,
mida tehakse vastavalt muudele liidu
oigusaktidele, ja see ei tohiks mojutada
muid viljapoole kiesoleva miidiruse
kohaldamisala jidvaid aspekte, mis on
vastu voetud muude liidu oigusaktide
kohaselt.

Muudatusettepanek

(19b) Harvikravimite puhul ei tohiks
ithisaruanne iimber hinnata
harvikravimiks nimetamise kriteeriume.
Hindajatel ja kaashindajatel peaks siiski
olema tiielik juurdepiids andmetele, mida
vastutavad asutused kasutavad ravimile
miiiigiloa andmiseks, ning voimalus
kasutada voi luua tiiendavaid
asjakohaseid andmeid ravimi hindamiseks
kliinilise ithishindamise kontekstis.

Muudatusettepanek

(19¢) Meditsiiniseadmeid kiisitleva
mddiruse (EL) nr 2017/745 ning in vitro
diagnostika meditsiiniseadmeid kisitleva
mdidruse (EL) nr 2017/746 kohaselt
pohineb nendele seadmetele miiiigiloa
andmine libipaistvuse ja ohutuse
pohimaotetel, mitte tohususel. Teisalt on
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kliiniliste probleemide lahendamiseks
maoeldud meditsiiniseadmete itha kasvay
pakkumine loonud uue olukorra, kus
Jérk-jargult uuenev turg on ddrmiselt
killustatud ja kus on puudus kliinilistest
toenditest, mis nouab suuremat
hindamisasutuste vahelist koostood ja
teabevahetust. Seetottu oleks vaja liikuda
tsentraliseeritud miiiigilubade andmise
siisteemi poole, milles meditsiiniseadmeid
hinnatakse ohutuse, tohususe ja kvaliteedi
alusel. See on ka iiks neist valdkondadest,
kus litkmesriigid soovivad tulevases ELi
tervisetehnoloogia hindamises teha
rohkem koostood. Praegu on
meditsiiniseadmete tervisetehnoloogia
hindamise siisteemid olemas 20
litkmesriigil ja Norral ning 12 litkmesriiki
ja Norra on koostanud juhendid ning
peavad esialgseid dialooge. EUnetHTA on
viinud libi meditsiiniseadmete suhtelise
tohususe kvaliteetseid hindamisi, mis
pohinevad metoodikal, mida saab
kdesoleva mddruse puhul kasutada
vordlusalusena.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu méairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Selleks et lihtsustada
tervisetehnoloogia arendajate tohusat
osalemist kliinilistes iithishindamistes,
tuleks asjaomastele arendajatele
asjakohastel juhtudel pakkuda voimalust
osaleda koos koordineerimisrithmaga
peetavas teaduslikus iihiskonsultatsioonis,
et saada juhiseid toendusmaterjali ja
andmete kohta, mida toendoliselt noutakse
kliinilise ithishindamise eesmdirgil.
Arvestades konsultatsiooni esialgsust, ei
tohiks tikski selle kédigus antud juhis olla

Muudatusettepanek

(20) Tervisetehnoloogia arendajad
voivad pidada koos koordineerimisriihma
voi selleks moodustatud, riiklike voi
piirkondlike hindamisasutuste
spetsialistidest koosnevate tooriithmadega
teaduslikke iihiskonsultatsioone, et saada
juhiseid teadusuuringute kliiniliste
vajaduste ning uuringute koige
asjakohasema iilesehituse kohta,
saavutamaks voimalikult head toendid ja
tohususe. Arvestades konsultatsiooni
esialgsust, ei tohiks iikski selle kdigus
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tervisetehnoloogia arendajale ega
tervisetehnoloogia hindamise
ametiasutustele ja asutustele siduv.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu méérus
P6hjendus 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu maarus

Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21) Kliiniliste iihishindamiste ja
teaduslike iihiskonsultatsioonidega
kaasneb vajadus jagada konfidentsiaalset
teavet tehnoloogia arendajate ja
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste
ja asutuste vahel. Selleks et tagada sellise
teabe kaitse, tohiks koordineerimisrithmale
hindamiste ja konsultatsioonide raames
esitatud teavet avaldada kolmandatele
isikutele iiksnes parast
konfidentsiaalsuslepingu sdlmimist. Lisaks
ndutakse iga teaduslike
tihiskonsultatsioonide tulemuste kohta

antud juhis olla tervisetehnoloogia
arendajale ega tervisetehnoloogia
hindamise ametiasutustele ja asutustele
siduv.

Muudatusettepanek

(20a) Teaduslikud iihiskonsultatsioonid
peaksid holmama kliiniliste uuringute
iilesehitust ja parimate vordlusravimite
kindlaksmdidiramist patsiendi huvides
parima meditsiinipraktika alusel.
Konsultatsiooniprotsess peaks olema
libipaistev.

Muudatusettepanek

(21) Teaduslike iihiskonsultatsioonidega
voib kaasneda vajadus jagada
konfidentsiaalset driteavet tehnoloogia
arendajate ja tervisetehnoloogia hindamise
ametiasutuste ja asutuste vahel. Selleks et
tagada sellise teabe kaitse, tohiks
koordineerimisriihmale konsultatsioonide
raames esitatud teavet avaldada
kolmandatele isikutele iiksnes parast
konfidentsiaalsuslepingu solmimist. Lisaks
ndutakse iga teaduslike
tthiskonsultatsioonide tulemuste kohta
avaldatava teabe puhul, et see tuleb esitada
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avaldatava teabe puhul, et see tuleb esitada
anoniiimses vormis nii, et sellest on
korvaldatud kogu tundlik &riteave.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 21 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maiarus

P6hjendus 21 b (uus)

Komisjoni ettepanek

anoniiimses vormis nii, et sellest on
korvaldatud kogu tundlik &riteave.

Muudatusettepanek

(21a) Kliinilise ithishindamisega kaasneb
vajadus, et tervisetehnoloogia arendajad
teeksid avalikult kiittesaadavaks koik
kliinilised andmed ja teaduslikud toendid.
Kasutatud kliinilised andmed, uuringud,
metoodika ja kasutatud kliinilised
tulemused tuleks avalikustada. Teaduslike
andmete ja hindamiste voimalikult suur
itldsusele avatus voimaldab biomeditsiini
uuringutes edasi liitkuda ning suurendada
usaldust siisteemi vastu. Kui jagatakse
driliselt tundlikke andmeid, tuleks kaitsta
selliste andmete konfidentsiaalsust,
esitades need aruannete koostamisel enne
avaldamist anonitiimses vormis, et kaitsta
iildsuse huve.

Muudatusettepanek

(21b) Euroopa Ombudsman on mdrkinud,
et kui dokumendis olev teave mojutab
isikute tervist (nditeks ravimi efektiivsuse
teave), on avalikustamist noudev avalik
huvi iildiselt suurem kui mis tahes noue
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kaitsta tundlikku driteavet. Rahvatervis
peaks alati olema drihuvidest tihtsam.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu méérus

Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Selleks et tagada olemasolevate
ressursside tohus kasutus, on asjakohane
ette ndha tulevikuseire, et oleks voimalik
varakult tuvastada uudseid
tervisetehnoloogiad, millel tdendoliselt
oleks suurim mdju patsientidele,
rahvatervisele ja tervishoiusiisteemidele.
Selline seire peaks lihtsustama kliiniliseks
hindamiseks valitavate tehnoloogiate seas
prioriteetide seadmist.

Muudatusettepanek

(22) Selleks et tagada olemasolevate
ressursside tohus kasutus, on asjakohane
ette ndha tulevikuseire, et oleks voimalik
varakult tuvastada uudseid
tervisetehnoloogiad, millel tdendoliselt
oleks suurim mdju patsientidele,
rahvatervisele ja tervishoiusiisteemidele,
ning suunata teadusuuringuid
strateegiliselt. Selline seire peaks
lihtsustama koordineerimisriihma jaoks
kliiniliseks hindamiseks valitavate
tehnoloogiate seas prioriteetide seadmist.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 23

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23) Liidul tuleks jétkata
tervisetehnoloogia hindamise alase
litkkmesriikidevahelise vabatahtliku koost66
toetamist muudes valdkondades, nagu
nditeks vaktsineerimisprogrammide
arendamine ja nende rakendamine ning
riiklike tervisetehnoloogia hindamise
stisteemide suutlikkuse suurendamine.

(23) Liidul tuleks jétkata
tervisetehnoloogia hindamise alase
litkkmesriikidevahelise vabatahtliku koost66
toetamist sellistes valdkondades, nagu
nditeks vaktsineerimisprogrammide
arendamine ja nende rakendamine ning
ritklike tervisetehnoloogia hindamise
stisteemide suutlikkuse suurendamine.
Samuti peaks selline vabatahtlik koostoo
edendama siinergiat digitaalse iihtse turu
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strateegia algatustega seoses asjakohastes
digitaalsetes ning andmepaohistes tervise-
Jja ravivaldkondades, et saada
tervisetehnoloogia hindamiseks
asjakohast tegelikes tingimustes saadud
lisatoendusmaterjali.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Selleks et tagada iihistoo kaasavus
ja libipaistvus, tuleks
koordineerimisriihmal laiaulatuslikult
kaasata huvitatud osapooli ja sidusriihmi
ning nendega konsulteerida. Selleks et
sdilitada iithistoo terviklikkus, tuleks vilja
tootada eeskirjad, et tagada iihist6o
soltumatus ja erapooletus ning et sellise
konsultatsiooniga ei kaasneks iihtki huvide
konflikti.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu méirus
Pohjendus 24 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(24) Selleks et sdilitada 1ihisto6
objektiivsus, labipaistvus ja kvaliteet,
tuleks vilja tootada eeskirjad, et tagada
thist6o soltumatus, avalikkus ja
erapooletus ning et sellise
konsultatsiooniga ei kaasneks iihtki huvide
konflikti.

Muudatusettepanek

(24a) Koordineerimisrithma ja
patsiendiorganisatsioonide,
tarbijaorganisatsioonide, tervise
valdkonna vabaiihenduste,
tervishoiuekspertide ja -téotajate vahel
tuleks tagada dialoog, eelkoige
sidusriihmade vorgustiku kaudu, et
kindlustada otsuste soltumatus,
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libipaistvus ja erapooletus.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu méairus
Pohjendus 24 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(24b) Tohusa otsustamise tagamiseks ja
ravimite kittesaadavuse holbustamiseks
on oluline, et otsusetegijad teeksid
asjakohast koostéod ravimite elutsiikli
olulistes etappides.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu méirus
Pohjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Selleks et tagada iihtlustatud
lahenemisviis kdesoleva madrusega ette
ndhtud tihistoole, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused, et kehtestada
kliinilise iihishindamise menetluste ja
metoodikate iihisraamistik, kliiniliste
tthishindamiste kord ja teaduslike
tihiskonsultatsioonide kord. Vajaduse
korral tuleks ravimite ja
meditsiiniseadmete jaoks vélja tootada eri
eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel
tuleks komisjonil votta arvesse EUnetHTA
ithismeetmete raames juba tehtud t66
tulemusi. Samuti tuleks komisjonil arvesse
votta teadusuuringute programmist
,,Horisont 2020 rahastatavaid
tervisetehnoloogia hindamise algatusi ning
ka piirkondlikke tervisetehnoloogia

Muudatusettepanek

(25) Selleks et tagada iihtlustatud
lahenemisviis kdesoleva mairusega ette
ndhtud tihistoole, peaks
koordineerimisrithm, mis koosneb
tervisetehnoloogia hindamisega
tegelevatest riiklikest ja/voi piirkondlikest
asutustest ja organitest, kellel on vastay
suutlikkus, soltumatus ja erapooletus,
tootama viilja metoodika, mis tagab kogu
ithistoo hea kvaliteedi. Komisjon peaks
rakendusaktidega heaks kiitma selle
metoodika ning Kliiniliste tihishindamiste
ja teaduslike tihiskonsultatsioonide iihise
menetlusraamistiku. Vajaduse korral ja
pohjendatud juhtudel tuleks ravimite ja
meditsiiniseadmete jaoks vélja tootada eri
eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel
tuleks votta arvesse EUnetHTA
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hindamise algatusi, néiteks algatused
Beneluxa ja Valletta deklaratsioon. Neid
volitusi tuleks kasutada kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL) nr

182/20111,

13 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr
182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja tldpdhimdtted, mis kisitlevad
litkkmesriikide 14biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu méérus
P6hjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tihismeetmete raames juba tehtud t606
tulemusi, ning eelkoige metoodilisi
suuniseid ja toendite esitamise vormi,
teadusuuringute programmist ,,Horisont
2020 rahastatavaid tervisetehnoloogia
hindamise algatusi ning ka piirkondlikke
tervisetehnoloogia hindamise algatusi,
nditeks algatused Beneluxa ja Valletta
deklaratsioon. Neid volitusi tuleks kasutada
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méirusega (EL) nr 182/201113.

13 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr
182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja tldpdhimdtted, mis kisitlevad
litkkmesriikide 14biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek

(25a) Metoodikate raamistik peaks
vastavalt Helsingi deklaratsioonile
tagama hea kvaliteedi ja kvaliteetse
kliinilise toendusmaterjali koige
sobivamate vordlusnditajate valimise teel.
See peaks pohinema rangetel
kvaliteedinormidel, parimatel
olemasolevatel teaduslikel toenditel, mis
on eelkoige saadud topeltpimedatest
randomiseeritud kliinilistest uuringutest,
metaanaliiiisidest ja siistemaatilisest
libivaatamisest, ning votma arvesse
kasulikke, asjakohaseid, selgeid,
konkreetseid ja asjaomase kliinilise
olukorraga kohandatud kriteeriume,
eelistades nditajaid. Dokumendid, mille
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Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 25 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 25 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

taotleja peab esitama, peaksid vastama
koige ajakohasematele ja avalikele
andmetele.

Muudatusettepanek

(25b) Mis tahes eripiirad metoodikas,
nditeks vaktsiinide puhul, peaksid olema
pohjendatud ja viga konkreetse
olukorraga kohandatud, peaksid olema
sama teadusliku tipsuse ja samade
teaduslikele standarditega ning ei tohiks
mingil juhul pohjustada
tervisetehnoloogia voi kliiniliste toendite
kvaliteedi halvenemist.

Muudatusettepanek

(25¢) Komisjon peaks pakkuma
koordineerimisrithma iihistoole
haldustuge ning pirast sidusrithmadega
peetavaid konsultatsioone peaks
koordineerimisriihm esitama iihistoo
kohta lopparuande.
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Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus

P6hjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26) Selleks et tagada, et kiesolev
mddirus on tdielikult toimiv ja selle
kohandamiseks teaduse ja tehnika
arenguga, tuleks komisjonile kooskolas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga
290 anda volitus votta vastu digusakte
seoses kliiniliste hindamiste puhul
esitatavate dokumentide, aruannete ja
koondaruannete sisu, teadusliku
ithiskonsultatsiooni taotluste ja aruannete
sisu ning sidusrithmade valimise
eeskirjadega. On eriti oluline, et komisjon
korraldaks oma ettevalmistava t6o kdigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et need
konsultatsioonid viidaks libi kooskadlas
13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
oigusloome kokkuleppes' siitestatud
pohimaotetega. Eelkoige selleks, et tagada
vordne osalemine delegeeritud
oigusaktide koostamises, peaksid Euroopa
Parlament ja noukogu saama koik
dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidele peaks
siistemaatiliselt andma
Jjuurdepdidisuoiguse komisjoni
eksperdiriihmade koosolekutele, kus
tegeldakse delegeeritud oigusaktide
koostamisega.

™ Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu
Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13.
aprillil 2016 solmitud
institutsioonidevaheline parema
oigusloome kokkulepe (ELT L 123,
12.5.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

(26) Komisjon peaks votma vastu
rakendusaktid Kliiniliste iihishindamiste,
teaduslike ithiskonsultatsioonide ning
sidusrithmade valimise menetluseeskirjade
kohta.
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Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus

P6hjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) Selleks et tagada kdesoleva
méiirusega ette ndhtud iihisto6 jaoks
piisavate ressursside olemasolu, tuleks
liidul tagada ihist60 ja vabatahtliku
koostdo ning nende tegevuste
toetusraamistiku rahastamine. Rahastus
peaks katma kliinilise iihishindamise ja
teadusliku iihiskonsultatsiooni aruannete
koostamise kulu. Liikmesriikidel peaks
olema ka vdimalus ldhetada riiklike
eksperte komisjoni, et toetada
koordineerimisrithma sekretariaadi t66d.

Muudatusettepanek

(27) Selleks et tagada kdesoleva
méiirusega ette ndhtud iihisto6 jaoks
piisavate ressursside olemasolu ning
stabiilne haldustugi, peaks liit tagama
tihisto0 ja vabatahtliku koost66 ning nende
tegevuste toetusraamistiku stabiilse ja
piisiva avaliku rahastamise mitmeaastase
finantsraamistiku raames. Liikmesriikidel
peaks olema ka voimalus ldhetada riiklike
eksperte komisjoni, et toetada
koordineerimisriihma sekretariaadi to6d.
Komisjon peaks omakorda kehtestama
tasude siisteemi tervisetehnoloogia
arendajatele, kes taotlevad teaduslikke
ithiskonsultatsioone voi kliinilisi
ithishindamisi, mille eesmdirk on uurida
tiitmata ravivajadusi. Nendest tasudest ei
tohi mingil tingimusel rahastada
kdesoleva mddruse kohaselt tehtavat
iihistood.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28) Selleks et lihtsustada
litkkmesriikidevahelist tervisetehnoloogia
hindamise alast iihistood ja teabevahetust,
tuleks sdtestada sellise IT-platvormi
loomine, mis sisaldaks asjakohaseid
andmebaase ja turvalisi
teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks
tagama ithenduse IT-platvormi ja muude

Muudatusettepanek

(28) Selleks et lihtsustada
litkkmesriikidevahelist tervisetehnoloogia
hindamise alast iihistood ja teabevahetust,
tuleks sdtestada sellise IT-platvormi
loomine, mis sisaldaks asjakohaseid
andmebaase ja turvalisi
teabevahetuskanaleid ning kogu teavet
menetluse, metoodika, hindajate ja
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andmetaristute vahel, mis on
tervisetehnoloogia hindamiseks olulised,
néiteks tegelikes tingimustes saadud
andmete registrid.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 28 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 28 b (uus)

Komisjoni ettepanek

sidusriihmade vorgustiku osalejate
hariduse ja huvide ning iihistoo
aruannete ja tulemuste kohta, mis peaksid
olema avalikud. Komisjon peaks tagama
tthenduse IT-platvormi ja muude
andmetaristute vahel, mis on
tervisetehnoloogia hindamiseks olulised,
nditeks tegelikes tingimustes saadud
andmete registrid.

Muudatusettepanek

(28a) Koostoo peaks rajanema hea
valitsemistava pohimaottel, mis holmab
libipaistvust, objektiivsust, kogemuste
soltumatust ning oiglast menetlust. Eduka
koostio eeltingimus on usaldus, mida on
voimalik saavutada ainult koigi osaliste
toelise pithendumuse ning kvaliteetsete
kogemuste, suutlikkuse arendamise ja
kvaliteetse too kiittesaadavuse teel.

Muudatusettepanek

(28b) Kuna praegu puuduvad
kokkulepitud mdidiratlused selle kohta,
mida tuleks lugeda kvaliteetseks
innovatsiooniks voi terapeutiliseks
lisaviiirtuseks, peaks liit votma koigi
poolte nousolekul voi konsensuse alusel
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Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Uleminekuperioodil ei tohiks
osalemine kliinilistes tihishindamistes ja
teaduslikes iithiskonsultatsioonides olla
litkkmesriikidele kohustuslik. See ei tohiks
mojutada litkmesriikide kohustust
kohaldada iihtlustatud eeskirju riiklikul
tasandil tehtavate kliiniliste hindamiste
suhtes. Uleminekuperioodil véib iihistdds
mitteosalev litkmeriik igal ajal otsustada
selles osaleda. Selleks et tagada iihist66
kindel ja sujuv korraldus ning siseturu
toimivus, ei tohiks lubada
tihistooraamistikus juba osalevatel
litkkmesriikidel sellest lahkuda.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 31

Komisjoni ettepanek

(31) Selleks et tagada, et toetusraamistik
oleks edaspidi nii tohus ja kulutohus kui
voimalik, tuleks komisjonil esitada
aruanne kliiniliste iihishindamiste
kohaldamisala ja toetusraamistiku
toimimise siitete rakendamise kohta
hiljemalt kaks aastat péirast
iileminekuperioodi loppu. Eelkoige

vastu konealuste moistete mddratlused.

Muudatusettepanek

(30) Uleminekuperioodil ei tohiks
osalemine kliinilistes tihishindamistes ja
teaduslikes iithiskonsultatsioonides olla
litkkmesriikidele kohustuslik. Samuti voib
tileminekuperioodil {ihist6os mitteosalev
litkkmeriik igal ajal otsustada selles osaleda.
Selleks et tagada {ihist66 kindel ja sujuv
korraldus ning siseturu toimivus, ei tohiks
lubada tihistodraamistikus juba osalevatel
litkkmesriikidel sellest lahkuda. Enne
kdesoleva mddruse kohaldamist
litkmesriikides alustatud kliinilisi
hindamisi tuleks jitkata, vilja arvatud
Jjuhul, kui litkmesriigid otsustavad need
peatada.

Muudatusettepanek

(31) Uleminekuperioodi loppedes ning
enne kdesoleva mddruse kohase
tervisetehnoloogiate iihtlustatud
hindamissiisteemi kohustuslikuks
muutumist peaks komisjon esitama koigi
kasutatud menetluste moju hindamise
aruande. Moju hindamise aruandes tuleks
hinnata muude kriteeriumide seas
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edusamme, mida on tehtud patsientide
Jjuurdepiidsul uutele
tervisetehnoloogiatele ja siseturu
toimimise valdkonnas, moju innovatsiooni
kvaliteedile ja tervishoiusiisteemide
kestlikkusele ning kliiniliste
ithishindamiste kohaldamisala
asjakohasust ja toetusraamistiku
toimimist.

voidakse selles aruandes kaaluda, kas on
vaja anda konealune toetusraamistik liidu
ameti pidevusse ja kas on vaja votta
kasutusele tasu maksmise mehhanism,
mille kaudu ka tervisetehnoloogia
arendajad osaleksid iihistoo rahastamises.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu méairus
P6hjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Komisjon peaks kédesolevat mairust
hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
oigusloome kokkuleppe punktile 22 peaks
see hindamine tuginema jiargmisele viiele
kriteeriumile: tShusus, mdjusus,
asjakohasus, sidusus ja ELi lisavéértus;
hindamist peaks toetama
jarelevalveprogramm.

Muudatusettepanek

(32) Komisjon peaks kédesolevat mairust
hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
oigusloome kokkuleppe punktile 22 peaks
see hindamine tuginema jiargmisele viiele
kriteeriumile: tShusus, mdjusus,
asjakohasus, sidusus ja ELi lisavédrtus;
hindamist peaks toetama
jarelevalveprogramm. Hindamise
tulemused tuleks edastada ka Euroopa
Parlamendile ja noukogule.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu méairus

Pohjendus 34

Komisjoni ettepanek

(34) Kuna kéesoleva médruse eesmaérke,
nimelt tihtlustada litkmesriikide eeskirjad
riiklikul tasandil tehtava kliinilise
hindamise kohta ning luua teatavate
tervisetehnoloogiate puhul liidu tasandil

Muudatusettepanek

(34) Kuna kéesoleva médruse eesmaérke,
nimelt tihtlustada litkmesriikide eeskirjad
kdesoleva mddruse kohaldamisalas
tehtavate tervisetehnoloogiate kliiniliste
hindamiste kohta, i ole voimalik piisavalt
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tehtavate kliiniliste éthishindamiste
kohustuslik raamistik, ei ole voimalik
piisavalt saavutada liikmesriigi tasandil,
vaid need on nende mastaapi ja mdju
arvestades paremini saavutatavad pigem
liidu tasandil, voib liit votta meetmeid
kooskdlas subsidiaarsuse pohimottega,
nagu on sitestatud Euroopa Liidu
toimimise lepingu artiklis 5. Kdnealuses
artiklis sitestatud proportsionaalsuse
pohimdtte kohaselt ei 1dhe kidesolev méérus
nimetatud eesmérgi saavutamiseks
vajalikust kaugemale, ettepanek on
kooskdlas kehtiva mitmeaastase
finantsraamistikuga.

saavutada éiksnes liikmesriigi tasandil, vaid
need on nende mastaapi ja moju arvestades
paremini saavutatavad pigem liidu tasandil,
voib liit votta meetmeid kooskolas
subsidiaarsuse pohimdttega, nagu on
sdtestatud Euroopa Liidu toimimise
lepingu artiklis 5. Konealuses artiklis
sdtestatud proportsionaalsuse pohimotte
kohaselt ei ldhe kdesolev mddrus nimetatud
eesmirgi saavutamiseks vajalikust
kaugemale, ettepanek on kooskolas kehtiva
mitmeaastase finantsraamistikuga.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 1 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1.  Kiesoleva mdiirusega kehtestatakse: 1.  Vottes arvesse EUnetHTA
ithismeetmete raames juba tehtud too
tulemusi, kehtestatakse kdesoleva

mddrusega:
Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 1 —16ige 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) tervisetehnoloogia hindamise a) tervisetehnoloogia kliinilise

hindamise koostdo toetusraamistik ja kord
liidu tasandil;

koostdo toetusraamistik ja kord liidu
tasandil;
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Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 1 —16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) tervisetehnoloogiate kliinilise
hindamise iihiseeskirjad.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 1 —16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kaéesolev mairus ei mojuta
litkkmesriikide digusi ja kohustusi seoses
tervishoiu- ja raviteenuste korraldamise ja
osutamise ning neile eraldatud ressursside
jaotamisega.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b) tervisetehnoloogiate kliinilise
hindamise ithtsed metoodikad.

Muudatusettepanek

2. Kaéesolev mairus ei mojuta
litkkmesriikide digusi ja kohustusi seoses
tervishoiu- ja raviteenuste korraldamise ja
osutamise ning neile eraldatud ressursside
jaotamisega. Lisaks sellele ei mojuta
kdesolev mdidrus liikmesriikide riigisisest
hinnakujundust ega hiivitamist kiisitlevate
otsuste ainuoiguslikku pddevust.

Muudatusettepanek

ba) ,in vitro diagnostika
meditsiiniseade — in vitro diagnostika
meditsiiniseade, nagu see on mddratletud
mddruses (EL) 2017/746;
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Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) kliiniline hindamine* —
tervisetehnoloogia kohta olemasoleva
toendusmaterjali kogumine ja hindamine,
vorreldes seda ihe v61 mitme muu
olemasoleva tervisetehnoloogiaga
Jjérgmiste tervisetehnoloogia hindamise
kliiniliste valdkondade pohjal:
tervisetehnoloogia abil lahendatava
terviseprobleemi kirjeldus ning muude
selle terviseprobleemi lahendamisele
suunatud tervisetehnoloogiate pracguse
kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia
kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus,
tervisetehnoloogia suhteline kliiniline
tohusus ning suhteline ohutus;

Muudatusettepanek

bb) ,,meditsiiniseadme hindamine“ —
rohkem kui iihest meditsiiniseadmest
koosneva meetodi hindamine voi meetodi
hindamine, mis koosneb
meditsiiniseadmest ja muudest
ravimeetoditest moodustuvast kindlast
raviahelast;

Muudatusettepanek

e) kliiniline iihishindamine* —
teadusliku teabe siistemaatiline kogumine
ja selle vordlev hindamine ning nende
protsesside kokkuvote, konealuse
tervisetehnoloogia vordlus iihe voi1 mitme
muu tervisetehnoloogiaga voi
olemasolevate protsessidega, mis on
konkreetse kliinilise néiiidustuse puhul
vordlusalus, ning parimate kittesaadavate
kliiniliste teaduslike toendite ja patsiendi
asjakohaste kliiniliste kriteeriumide
pohjal, vottes arvesse jirgmisi kliinilisi
valdkondi: tervisetehnoloogia abil
lahendatava terviseprobleemi kirjeldus
ning muude selle terviseprobleemi
lahendamisele suunatud
tervisetehnoloogiate voi protsesside
praeguse kasutuse kirjeldus,
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 202

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt g b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 3 — 16ige 2

tervisetehnoloogia kirjeldus ja selle
tehniline kirjeldus, tervisetehnoloogia
suhteline kliiniline tohusus ning suhteline
ohutus;

Muudatusettepanek

ga) ,hindamine® — jirelduste tegemine
asjaomaste tehnoloogiate lisavidrtuse
kohta riikliku hindamisprotsessi raames;
see voib holmata nii kliinilisi kui ka
mittekliinilisi andmeid ja kriteeriumeid
riigisisese tervishoiu kontekstis.

Muudatusettepanek

gb) ,,patsiendi suhtes olulised
tervisenditajad“ — andmed, mis nditavad
voi prognoosivad suremust, haigestumust,
tervisega seotud elukvaliteeti ja
korvalndhte.
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Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid nimetavad oma
riiklikud ametiasutused ja asutused, kes
vastutavad koordineerimisriihma ja selle
alariihmade liikmetena
tervisetehnoloogiate hindamise eest, ning
teatavad sellest ning koigist hilisematest
muudatustest komisjonile. Liikmesriigid
voivad nimetada rohkem kui iithe
ametiasutuse voi asutuse, kes vastutavad
koordineerimisrithma ja selle alarithmade
liikmetena tervisetehnoloogiate hindamise
eest.

Muudatusettepanek 203

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Koordineerimisrithm tegutseb
konsensuse voi vajaduse korral
lihthiilteenamuse alusel. Igal
litkmesriigil on iiks hddil.

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 — 16ige 4

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid nimetavad oma
riiklikud véi piirkondlikud ametiasutused
ja asutused, kes vastutavad riiklikul
tasandil koordineerimisrithma ja selle
alariihmade litkmetena
tervisetehnoloogiate hindamise eest.

Muudatusettepanek

3.  Koordineerimisrithm tegutseb
konsensuse voi vajaduse korral
kvalifitseeritud hddlteenamuse alusel.

Koordineerimisriihma poolt libi viidavad
menetlused on libipaistvad koosoleku
protokollide ja hiiiletuste pohjal ning
tehakse iildsusele kittesaadavaks, kaasa
arvatud lahkarvamused.
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Komisjoni ettepanek

4.  Koordineerimisriihma koosolekuid
juhivad kaaseesistujatena komisjon ja
kaaseesistuja, kes on valitud riihma
liikkmete seast ajavahemikuks, mis
mddiratakse riihma kodukorras.

Muudatusettepanek

4.  Koordineerimisriihma koosolekuid
juhivad kaaseesistujatena komisjon, kellel
puudub hiileoigus, ja kaaseesistuja, kes
valitakse igal aastal rotatsiooni korras
riihma litkmete seast. Kaaseesistujatel on
itksnes haldusiilesanded.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 —16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Koordineerimisriihma liikkmed
nimetavad oma ajutised voi piisiesindajad
koordineerimisrithmas ja selle
alariihmades, mille liikmed nad on, ning
teatavad konealusest nimetamisest ja
koigist hilisematest muudatustest
komisjonile.

Muudatusettepanek

5.  Koordineerimisriihma liikkmed, kes
on riiklikud voi piirkondlikud
hindamisasutused véi organid, nimetavad
oma ajutised voi piisiesindajad
koordineerimisrithmas ja selle
alariihmades, mille litkkmed nad on.
Liikmesriigid voivad need nimetamised
nimetamise tingimuste alusel tithistada.
Tulenevalt tookoormusest, alariithmade
koosseisust voi konkreetsetest
pddevusnouetest voib nimetatud
hindamisasutuste voi -organite eksperte
olla iihe liikmesriigi kohta rohkem kui
itks, mis aga ei mojuta asjaolu, et otsuste
tegemisel on igal liikmesriigil vaid iiks
hddl. Nimetamisel voetakse arvesse
asjatundlikkust, mida on vaja alariihma
eesmdrkide saavutamiseks. Euroopa
Parlamendile, noukogule ja komisjonile
antakse teada koigist nimetamistest ja
nimetamiste voimalikust tiihistamisest.

Muudatusettepanek 70
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Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 3 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Koordineerimisrithma liikkmed ja
nende nimetatud esindajad jirgivad
soltumatuse, erapooletuse ja
konfidentsiaalsuse pohimotteid.

Muudatusettepanek 71

Muudatusettepanek

6.  Ettagada kvaliteetne too, valitakse
koordineerimisriihma liikmed riiklikest
voi piirkondlikest tervisetehnoloogia
hindamise asutustest voi selle valdkonna
eest vastutavatest organitest.

Koordineerimisriihma liikmetel ja
ekspertidel ning hindajatel iildiselt ei ole
tervisetehnoloogia toostuses ega
kindlustusettevottes finantshuvisid, mis
voiksid mojutada nende erapooletust. Nad
votavad kohustuse tegutseda soltumatult
ja iildistes huvides ning koostavad iga-
aastase huvide deklaratsiooni. Need
huvide deklaratsioonid registreeritakse
artiklis 27 osutatud IT-platvormil ning
tehakse avalikult kiittesaadavaks.

Koordineerimisrithma liitkmed avaldavad
igal koosolekul mis tahes erihuvid, mida
voib seoses piievakorras olevate
punktidega pidada nende soltumatust
ohustavateks. Huvide konflikti ilmnemisel
lahkub asjaomane koordineerimisriihma
liige vastavate piievakorrapunktide
arutamise ajaks koosolekult. Huvide
konflikti korral toimitakse artikli 22 loike
1 punkti a alapunktis iiia sdtestatud
menetluseeskirjade kohaselt.

Et tagada liibipaistvus ja iildsuse
teadlikkus protsessist ning suurendada
usaldust siisteemi vastu, on koik
hinnatavad kliinilised andmed voimalikult
libipaistvad ja avalikud. Kui andmed on
konfidentsiaalsed drilistel pohjustel, tuleb
konfidentsiaalsus selgelt mdiiratleda ja
seda pohjendada ning konfidentsiaalseid
andmeid tuleb nouetekohaselt piiritleda ja
kaitsta.
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Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 3 — 16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjon avaldab
koordineerimisrithma ja selle alarithmade
litkkmeteks nimetatute nimekirja artiklis 27
osutatud IT-platvormil.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 3 —16ige 8 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c)  tagab liidu tasandil koostoo
asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma
t60 jaoks vajaliku lisatdendusmaterjali
kogumist;

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 3 —16ige 8 — punkt d

Muudatusettepanek

7. Komisjon avaldab
koordineerimisrithma ja selle alarithmade
litkkmeteks nimetatute ajakohastatud
nimekirja koos nende kvalifikatsiooni ja
spetsialiseerumisvaldkonna ning nende
iga-aastase majanduslike huvide
deklaratsiooniga artiklis 27 osutatud
IT-platvormil.

Komisjon ajakohastab esimeses loigus
nimetatud teavet kord aastas ning
vastavalt vajadusele uute asjaolude
ilmnemise korral. Ajakohastamised
peaksid olema avalikult kiittesaadavad.

Muudatusettepanek

c) teeb liidu tasandil koostood
asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma
t60 jaoks vajaliku lisatdendusmaterjali
kogumist;
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Komisjoni ettepanek

d) tagab sidusriihmade asjakohase
kaasamise oma toosse;

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 —16ige 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 4 — 10ige 2 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

d) tagab oma t6é kavandamisel
asjakohase konsulteerimise asjaomaste
sidusrithmade ja ekspertidega. Need
konsultatsioonid, sealhulgas
konsulteeritud sidusriihmade huvide
konflikti deklaratsioonid
dokumenteeritakse, ning lisatakse
ithishindamise lopparuandesse;

Muudatusettepanek

10a. Igal juhul tehakse avalikult
kiittesaadavaks koordineerimisrithma ja
selle alariihmade tegevust kiisitlev
kodukord, koosolekute pievakorrad,
vastuvoetud otsused ning hdiilte jaotus ja
hiidletuse pohjendused, kaasa arvatud
vihemuse arvamused.

Muudatusettepanek

Esimese loigu punktides a, b ja c siitestatu
mddiratakse kindlaks lihtuvalt selle moju
suurusest patsientidele, rahvatervisele voi
tervishoiusiisteemidele.
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 4 — 16ige 3 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

(c) konsulteerib komisjoniga aasta
tookava kavandi suhtes ja arvestab
komisjoni arvamust.

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 4 —16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 5 — 10ige 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

c)  konsulteerib komisjoni ja
sidusriihmade vorgustikuga artiklis 26
osutatud iga-aastastel koosolekutel aasta
tookava kavandi suhtes ja vatab arvesse
nende markuseid.

Muudatusettepanek

Sa. Nii aastaaruanne kui ka aasta
tookava avaldatakse kiesoleva mddruse
artiklis 27 osutatud IT-platvormil.

Muudatusettepanek

aa) muud ravimid, mille suhtes ei
kohaldata mdiruses (EU) nr 726/2004
ette nihtud miiiigiloa andmise menetlust,
Jjuhul kui tervisetehnoloogia arendaja on
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otsustanud tsentraalse miiiigiloa andmise
menetluse kasuks, tingimusel et tegemist
on ravimitega, mis kujutavad endast
mdrkimisvddrset tehnilist, teaduslikku voi
terapeutilist innovatsiooni voi millele
miiiigiloa andmine on rahvatervise

huvides;

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 5 —16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) meditsiiniseadmed, mis on liigitatud b)  meditsiiniseadmed, mis on liigitatud
vastavalt madruse (EL) 2017/745 artiklile vastavalt maddruse (EL) 2017/745 artiklile
51 klassi IIb ja III ja mille kohta 51 klassi IIb ja III ja mille kohta
asjaomased eksperdirithmad on esitanud asjaomased eksperdirithmad on esitanud
teadusliku arvamuse kliinilise hindamise teadusliku arvamuse kliinilise hindamise
konsulteerimismenetluse raames vastavalt konsulteerimismenetluse raames vastavalt
konealuse médruse artiklile 54; konealuse méadruse artiklile 54 ning mida

peetakse oluliseks uuenduseks ja millel
voib olla méirkimisviiiirne moju
rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele;

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 5 —16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c) invitro diagnostika c) invitro diagnostika

meditsiiniseadmed, mis on liigitatud meditsiiniseadmed, mis on liigitatud

vastavalt méiruse (EL) 2017/746!7 artiklile vastavalt méiruse (EL) 2017/746/1]

47 klassi D ja mille kohta asjaomased artiklile 47 klassi D ja mille kohta

eksperdirithmad on esitanud teadusliku asjaomased eksperdirithmad on esitanud

arvamuse konealuse maaruse artikli 48 teadusliku arvamuse konealuse mairuse

16ike 6 kohase menetluse raames; artikli 48 16ike 6 kohase menetluse raames
12694/18 er/SIR/nr 48
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17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELTL 117, 5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 5 —16ige 2 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 5 — 16ige 2 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek

ning mida peetakse oluliseks uuenduseks
Jja millel voib olla méirkimisvidirne maoju
rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele.

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELTL 117, 5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek

ea) vajadus suurema hulga kliinilise
toendusmaterjali jirele;

Muudatusettepanek

eb) tervisetehnoloogia arendaja taotlus;

12694/18
LISA

er/SIR/nr 49
GIP.2 ET



Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 6 — 10ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Kliinilise tihishindamise aruandele
lisatakse koondaruanne ja need aruanded
koostatakse vastavalt kiiesoleva artikliga
ning artiklitega 11, 22 ja 23 kehtestatud
nduetele.

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 6 — 16ige 2

Muudatusettepanek

Kliinilise ithishindamise aruandele
lisatakse koondaruanne, mis sisaldab
vihemalt kliinilisi vordlusandmeid, lopp-
punkte, vordlusaluseid, metoodikat,
kasutatud kliinilist toendusmaterjali ning
Jjéreldusi tohususe, ohutuse ja suhtelise
tohususe kohta ning hindamise piire,
lahknevaid seisukohti, kokkuvotet
korraldatud konsultatsioonide kohta ja
tehtud tihelepanekuid. Need aruanded
koostatakse vastavalt
koordineerimisriihma kehtestatud nduetele
ning avalikustatakse olenemata aruande
Jjéreldustest.

Artikli 5 loike 1 punktis a osutatud
ravimite puhul votab koordineerimisriihm
kliinilise iihishindamise aruande vastu
80-100 piieva jooksul, et tagada noukogu
direktiivis 89/105/EMU" siitestatud
hinnakujunduse ja hiivitamise ajakavade
jérgimine.

e Noukogu 21. detsembri 1988. aasta
direktiiv 89/105/EMU, mis kiisitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete
libipaistvust ja nende holmamist

siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega
(EUT L 40, 11.2.1989, Ik 8).
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Komisjoni ettepanek

2. Médiratud alariihm palub asjaomase
tervisetehnoloogia arendajatel esitada
kliinilise tihishindamise jaoks vajalikku
teavet, andmeid ja toendusmaterjali
sisaldavad dokumendid.

Muudatusettepanek

2. Maédératud alarithm palub
tervisetehnoloogia arendajal esitada koik
kliinilise tihishindamise jaoks vajalikku
teavet, andmeid ja uuringuid, sealhulgas
nii negatiivseid kui ka positiivseid
tulemusi sisaldavad olemasolevad
ajakohastatud dokumendid. Nimetatud
dokumendid sisaldavad kiittesaadavaid
andmeid nii koigi tehtud katsete kui ka
uuringute kohta, milles asjaomast
tehnoloogiat on kasutatud, kuna molemad
on hindamiste kvaliteedi tagamiseks
ddrmiselt olulised.

Artikli 5 loike 1 punktis a osutatud
ravimite puhul holmavad dokumendid
vihemalt jiirgmist:

a) esildise toimik;
b)  viide miiiigiloa staatusele;

¢)  Euroopa avalik hindamisaruanne
(EPAR), sealhulgas ravimi omaduste
kokkuvote, kui need on olemas; Euroopa
Ravimiamet esitab
koordineerimisriihmale asjaomased vastu
voetud teadusliku hindamise aruanded;

d)  asjakohasel juhul tiiendavate
uuringute tulemused, mida
koordineerimisriihm on taotlenud ja mis
on tervisetehnoloogia arendajale
kdttesaadavad;

e) asjakohasel juhul juba
olemasolevad asjaomast
tervisetehnoloogiat kiisitlevad
tervisetehnoloogia hindamise aruanded,
kui need on tervisetehnoloogia arendajale
kdttesaadavad;

f)  tervisetehnoloogia arendajale
kittesaaday teave uuringute ja uuringute
registrite kohta.

Tervisetehnoloogia arendajad on
kohustatud esitama koik noutud andmed.

Hindajad voivad saada juurdepdiiisu ka
avalikele andmebaasidele ja kliinilise
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Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 6 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 6 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Madratud alarihm nimetab oma
litkmete seast kliinilise tthishindamise

teabe allikatele, nagu patsiendiregistrid,
andmebaasid voi Euroopa
tugivorgustikud, kui sellist juurdepddisu
peetakse vajalikuks arendaja esitatud
teabe tiiendamiseks ning
tervisetehnoloogia tipsemaks kliiniliseks
hindamiseks. Hindamise korratavuse
jaoks on vaja, et konealune teave
avalikustataks.

Hindajad peavad olema
tervisetehnoloogia arendajate suhtes
soltumatud ja erapooletud.
Tervisetehnoloogia arendajatega voib
konsulteerida, kuid nad ei tohi
hindamisprotsessis aktiivselt osaleda.

Muudatusettepanek

2a. Koordineerimisriihm voib
harvikravimite puhul pohjendatult leida,
et ei ole sisulist pohjust ega
lisatoendusmaterjali, mis toetaks
tiiendavat kliinilist analiiiisi lisaks olulise
kasulikkuse hindamisele, mille on juba
teostanud Euroopa Ravimiamet.

Muudatusettepanek

3. Madratud alarihm nimetab oma
litkmete seast kliinilise tthishindamise
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labiviimiseks hindaja ja kaashindaja.
Nimetamisel vOetakse arvesse hindamiseks
vajalikku teaduslikku padevust.

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 6 —16ige S — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

5. Kliinilise iihishindamise aruande
Jjéreldustes piirdutakse jirgmisega:

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 6 —16ige 5 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) tervisetehnoloogia suhtelise maju
analiilis patsientide suhtes oluliste
hindamiseks valitud tervisenditajate
pohjal;

labiviimiseks hindaja ja kaashindaja.
Hindaja ja kaashindaja erinevad nendest,
kes eelnevalt nimetati artikli 13 loike 3
kohaselt, viilja arvatud erakorralistes ja
pohjendatud olukordades, kus vajalikud
eriteadmised ei ole kittesaadavad, ja
tingimusel, et koordineerimisriihm kiidab
selle heaks. Nimetamisel vOetakse arvesse
hindamiseks vajalikku teaduslikku
padevust.

Muudatusettepanek

5. Kliinilise tihishindamise aruande
jéreldused holmavad jirgmist:

Muudatusettepanek

a) tervisetehnoloogia suhtelise tohususe
Jja ohutuse analiils kliinilise asutuse ja
patsiendirithma suhtes oluliste
hindamiseks valitud kliiniliste lopp-
punktide pdhjal, sealhulgas suremus,
haigestumus ja elukvaliteet, ning
vorreldes iihe voi mitme vordlus-
ravimeetodiga, mille mdidrab kindlaks
koordineerimisriithm;
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Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 —16ige 5 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) suhtelise moju kindlusaste

olemasoleva tdendusmaterjali pohjal.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 6 — 10ige 5 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 205

Muudatusettepanek

b)  suhtelise moju kindlusaste parima
olemasoleva kliinilise tdendusmaterjali
pohjal ja vérreldes parima standardraviga.
Hindamine pohineb toenduspohise
meditsiini rahvusvaheliste standardite
kohaselt kehtestatud kliinilistel lopp-
punktidel, eelkoige seoses tervisliku
seisundi parandamisega, haiguse kestuse
lithendamisega, ellujiiimise
pikendamisega, korvalmaojude
vihendamisega ja elukvaliteedi
parandamisega. Osutatakse ka
alarithmaspetsiifilistele erinevustele.

Muudatusettepanek

Jireldused ei sisalda hinnangut.

Hindaja ja kaashindaja tagavad, et
asjaomaste patsiendirithmade valik on
osalevate liikmesriikide puhul
representatiivne, et voimaldada neil teha
asjakohaseid otsuseid, mis kdisitlevad
nende tehnoloogiate rahastamist riiklikust
tervishoiueelarvest.
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Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 6 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Kui hindaja leiab kliinilise
tthishindamise aruande kavandi koostamise
mis tahes etapis, et aruande 15puni
koostamiseks on vaja teabeesitajaks olevalt
tervisetehnoloogia arendajalt saada
lisatdendusmaterjali, voib hindaja
maédratud alarihmalt taotleda, et see
peataks aruande koostamiseks ette ndhtud
ajavahemiku ning nduaks
tervisetehnoloogia arendajalt
lisatdendusmaterjali. Pérast konsulteerimist
tervisetehnoloogia arendajaga
lisatdendusmaterjali kogumiseks vajaliku
aja suhtes, miiratakse hindaja taotluses
nende todpédevade arv, mille ajaks aruande
koostamine peatatakse.

Muudatusettepanek

6.  Kui hindaja leiab kliinilise
tthishindamise aruande kavandi koostamise
mis tahes etapis, et aruande 15puni
koostamiseks on vaja teabeesitajaks olevalt
tervisetehnoloogia arendajalt saada
lisatdendusmaterjali, voib hindaja
maédratud alarihmalt taotleda, et see
peataks aruande koostamiseks ette ndhtud
ajavahemiku ning nduaks
tervisetehnoloogia arendajalt
lisatdendusmaterjali. Pérast konsulteerimist
tervisetehnoloogia arendajaga
lisatdendusmaterjali kogumiseks vajaliku
aja suhtes, midratakse hindaja taotluses
nende todpédevade arv, mille ajaks aruande
koostamine peatatakse. Kui protsessi
kdigus muutuvad kiittesaadavaks uued
kliinilised andmed, edastab asjaomane
tervisetehnoloogia arendaja iihtlasi
ennetavalt hindajale selle uue teabe.

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 7

Komisjoni ettepanek

7.  Maédratud alarithma litkmed esitavad
oma mdrkused Kliinilise iihishindamise
aruande ja koondaruande kavandite
koostamise jooksul. Komisjon véib samuti
mdrkusi esitada.

Muudatusettepanek

7. Maéératud alariihma voi
koordineerimisriihma liikmed esitavad
kliinilise ihishindamise aruande ja
koondaruande kavandite koostamise ajal
oma mdrkused 30 toopdeva pikkuse
minimaalse ajavahemiku jooksul.

Muudatusettepanek 93
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Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 6 — 16ige 8

Komisjoni ettepanek

8.  Hindaja esitab kliinilise
tihishindamise aruande ja koondaruande
kavandid teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale ning mddrab
ajavahemiku, mille jooksul voib arendaja
esitada mdrkusi.

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 6 — 1oige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Miiratud alariithm tagab, et
sidusriihmadele, sealhulgas patsiendid ja
kliinilised eksperdid, antakse voimalus
kliinilise tihishindamise aruande ja
koondaruande kavandite koostamise
jooksul esitada mérkusi, ning mddrab
ajavahemiku, mille jooksul sidusriihmad
voivad esitada markusi.

Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 6 — 16ige 10

Muudatusettepanek

8.  Hindaja esitab kliinilise
tihishindamise aruande ja koondaruande
kavandid teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale mdrkuste
esitamiseks.

Muudatusettepanek

9.  Patsiendid, tarbijaorganisatsioonid,

tervishoiutootajad, valitsusvilised
organisatsioonid, muud
tervisetehnoloogia arendusiihendused ja
kliinilised eksperdid véivad esitada
kliinilise {ihishindamise ajal mérkusi
alamriihma mdiratud ajavahemiku
jooksul.

Komisjon avalikustab koikide
konsulteeritud sidusriihmade huvide
deklaratsioonid artiklis 27 osutatud
IT-platvormil.
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Komisjoni ettepanek

10. Pdrast artiklitega 7, 8 ja 9 kooskdlas
esitatud mirkuste saamist ja arvesse
votmist koostab hindaja kaashindaja abiga
kliinilise {ihishindamise aruande ja
koondaruande kavandi 16puni ning esitab
konealused aruanded mddratud
alariihmale ja komisjonile mirkuste
tegemiseks.

Muudatusettepanek

10. Pdrast artiklitega 7, 8 ja 9 kooskdlas
esitatud mirkuste saamist ja arvesse
votmist koostab hindaja kaashindaja abiga
kliinilise {ihishindamise aruande ja
koondaruande kavandi 16puni ning esitab
konealused aruanded
koordineerimisriihmale mirkuste
tegemiseks. Komisjoni avalikustab koik
mdarkused, millele on nouetekohaselt
vastatud, artiklis 27 osutatud

IT-platvormil.
Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 6 — 16ige 11
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

11. Hindaja votab kaashindaja abiga
arvesse mddratud alarithma ja komisjoni
mirkused ning esitab kliinilise
tihishindamise éthisaruande ja

11. Hindaja votab kaashindaja abiga
arvesse koordineerimisriihma mérkused
ning esitab kliinilise ihishindamise
aruande ja koondaruande 16plikud

koondaruande 16plikud kavandid kavandid koordineerimisriihmale loplikuks

koordineerimisrithmale heakskiitmiseks. heakskiitmiseks.
Muudatusettepanek 206
Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 6 — 16ige 12
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
12.  Voimaluse korral kiidab 12.  Voimaluse korral kiidab

koordineerimisrithm 16plikud kliinilise
tihishindamise aruande ja koondaruande
heaks konsensuse alusel vdi vajaduse

koordineerimisrithm 16plikud kliinilise
tihishindamise aruande ja koondaruande
heaks konsensuse alusel vdi vajaduse
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korral litkmesriikide lihthdalteenamusega. korral litkmesriikide kvalifitseeritud
hiilteenamusega.

Lahknevad seisukohad ja nende
seisukohtade alused mdrgitakse loplikusse
aruandesse.

Loplik aruanne sisaldab
tundlikkusanaliiiisi, kui esineb iiks voi
mitu jirgmist elementi:

a)  eriarvamused tosise erapoolikuse
tottu viilja jietavate uuringute kiisimuses;

b)  lahknevad seisukohad selles osas,
kas uuringud jietakse vilja, kuna need ei
kajasta ajakohast tehnoloogia arengut,
voi

¢)  vastuolud patsientide suhtes oluliste

lopp-punktide asjakohasuse puudumise
kiinniste kindlaksmdiiramise kiisimuses.

Uhe véi mitme vérdlusaluse ja patsientide
suhtes olulise lopp-punkti valik peab
olema meditsiiniliselt pohjendatud ja
lopparuandes dokumenteeritud.

Lopparuanne sisaldab ka artikli 13
kohaselt libi viidud teadusliku
ithiskonsultatsiooni tulemusi. Teadusliku
konsultatsiooni aruanded avalikustatakse,
kui kliinilised iihishindamised on lopule

viidud.
Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 6 — 16ige 13
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
13. Hindaja tagab mis tahes tundliku 13. Hindaja tagab, et kliinilise
driteabe korvaldamise kliinilise ithishindamise heakskiidetud aruanne ja
ithishindamise heakskiidetud aruandest ja koondaruanne sisaldavad hindamise
koondaruandest. sisuks olevat kliinilist teavet ning toovad

vilja kasutatud metoodika ja uuringud.
Hindaja konsulteerib arendajaga aruande
kiisimuses enne selle avaldamist.
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Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 6 — 10ige 14

Komisjoni ettepanek

14. Koordineerimisrithm esitab kliinilise
tthishindamise heakskiidetud aruande ja
koondaruande teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale ning
komisjonile.

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 6 — 16ige 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Arendajal on 10 téopieva aega, et
teavitada hindajat teabest, mida ta peab
konfidentsiaalseks, ning pohjendada selle
dgriliselt tundlikku laadi. Viimase
abinouna otsustavad hindaja ja
kaashindaja, kas arendaja viide seoses
konfidentsiaalsusega on pohjendatud.

Muudatusettepanek

14. Koordineerimisrithm esitab kliinilise
tthishindamise heakskiidetud aruande ja
koondaruande teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale ning
komisjonile, kes lisab molemad aruanded
IT-platvormile.

Muudatusettepanek

14a. Piirast kliinilise iithishindamise
heakskiidetud aruande ja koondaruande
kdittesaamist voib teabeesitajaks olev
tervisetehnoloogia arendaja esitada
seitsme toopdeva jooksul
koordineerimisrithmale ja komisjonile
kirjalikult oma vastuviited. Sellisel juhul
esitab arendaja vastuviidete kohta
iiksikasjalikud pohjendused.
Koordineerimisrithm hindab vastuviiiteid
seitsme toopdeva jooksul ning vaatab
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Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 6 —16ige 14 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 6 — 16ige 14 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

vajaduse korral aruande libi.

Koordineerimisriihm kiidab lopliku
kliinilise iihishindamise aruande,
koondaruande ning teabeesitajaks oleva
tervisetehnoloogia arendaja ja komisjoni
vastuviiidete lahendamist selgitava
dokumendi heaks ja esitab need.

Muudatusettepanek

14b. Kliinilise ithishindamise aruanne ja
koondaruanne peavad olema valmis mitte
vihem kui 80 piieva ja koige enam 100
péeva jooksul, vilja arvatud pohjendatud
Jjuhtudel, kus protsessi tuleb kliinilistest
vajadustest lihtuvalt kas kiirendada voi
aeglustada.

Muudatusettepanek

14c. Juhul kui teabeesitajaks olev
tervisetehnoloogia arendaja votab
miiiigiloa taotluse pohjendatud viisil
tagasi voi kui Euroopa Ravimiamet
lopetab hindamise, teavitatakse sellest
koordineerimisrithma, et see lopetaks
kliinilise iihishindamise menetluse.
Komisjon avaldab taotluse tagasivotmise
voi hindamise lopetamise pohjused
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artiklis 27 osutatud IT-platvormil.

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 7 — 1oige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Kui komisjon leiab, et kliinilise
tthishindamise heakskiidetud aruanne ja
koondaruanne vastavad kiiesolevas
mddiruses sdtestatud sisulistele ja
menetlusnouetele, lisab ta kliinilise
ithishindamise aruandes ja
koondaruandes kisitletud
tervisetehnoloogia nimetuse kliinilise
tihishindamise ldbinud tervisetehnoloogiate
loetellu (edaspidi ,,hinnatud
tervisetehnoloogiate loetelu® voi ,,loetelu®)
hiljemalt 30 pédeva pérast
koordineerimisrithmalt heakskiidetud
aruande ja koondaruande saamist.

Muudatusettepanek

1. Komisjon lisab Kliinilise
tthishindamise aruandes ja heakskiidetud
koondaruandes (olenemata sellest, kas see
on vastu voetud voi mitte) kisitletud
tervisetehnoloogia nimetuse kliinilise
tthishindamise 1dbinud tervisetehnoloogiate
loetellu (edaspidi ,,hinnatud
tervisetehnoloogiate loetelu* voi ,,loetelu*)
hiljemalt 30 pdeva pidrast
koordineerimisrithmalt heakskiidetud
aruande ja koondaruande saamist.

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 7 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui komisjon jouab 30 pieva jooksul
parast kliinilise ihishindamise
heakskiidetud aruande ja koondaruande
saamist jareldusele, et kliinilise
tihishindamise heakskiidetud aruanne ja
koondaruanne ei vasta kdesolevas
madruses sitestatud sisulistele ja
menetlusnouetele, teatab ta
koordineerimisrithmale oma jirelduste

Muudatusettepanek

2. Kui komisjon jouab 30 pieva jooksul
pérast kliinilise ihishindamise
heakskiidetud aruande ja koondaruande
saamist jareldusele, et kliinilise
tihishindamise heakskiidetud aruanne ja
koondaruanne ei vasta kdesolevas
madruses sitestatud menetluslikele
oigusnouetele, teatab ta
koordineerimisrithmale oma jirelduste
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pOhjused ning taotleb sellelt aruande ja
koondaruande labivaatamist.

Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 7 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Midratud alariihm votab arvesse
loikes 2 osutatud jiireldusi ja palub
tervisetehnoloogia arendajat esitada
mdrkused hiljemalt mddratud tihtajaks.
Miidratud alariihm vaatab kliinilise
tihishindamise aruande ja koondaruande
lébi, arvestades tervisetehnoloogia
arendaja esitatud mdrkusi. Hindaja
muudab kaashindaja abiga kliinilise
ithishindamise aruannet ja

koondaruannet vastavalt ning esitab need

koordineerimisriihmale. Kohaldatakse
artikli 6 loikeid 12 ja 14.

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 7 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Pirast kliinilise iithishindamise
muudetud heakskiidetud aruande ja
koondaruande esitamist ja juhul, kui

komisjon leiab, et kliinilise iithishindamise

muudetud aruanne ja koondaruanne

vastavad kdesolevas mddruses sdtestatud

sisulistele ja menetlusnouetele, lisab ta
aruandes ja koondaruandes kiisitletud
tervisetehnoloogia nimetuse hinnatud

pOhjused ning taotleb péhjendatud viisil
hindamise labivaatamist.

Muudatusettepanek

3. Mairatud alariihm vaatab kliinilise
tihishindamise aruande ja koondaruande
lébi, arvestades enne lopliku arvamuse
formuleerimist komisjoni esitatud
mdrkusi menetluslikust aspektist.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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tervisetehnoloogiate loetellu.

Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 7 — 1oige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui komisjon jouab jéreldusele, et
kliinilise iihishindamise heakskiidetud
aruanne ja koondaruanne ei vasta
kiesolevas médruses sétestatud sisulistele
Jja menetlusnduetele, keeldub ta
tervisetehnoloogia nimetust loetellu
lisamast. Komisjon teatab sellest
koordineerimisriihmale, méarkides loetellu
kandmata jitmise pdhjused. Asjaomase
tervisetehnoloogia suhtes ei kohaldata
artiklis 8 sétestatud kohustusi.
Koordineerimisrithm teavitab sellest
vastavalt teabeesitajaks olevat
tervisetehnoloogia arendajat ja lisab
kokkuvdtva teabe kdnealuste aruannete
kohta oma aastaaruandesse.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 7 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Komisjon avaldab hinnatud
tervisetehnoloogiate loetellu lisatud

tervisetehnoloogia kliinilise ithishindamise
heakskiidetud aruande ja koondaruande I7-
platvormil, millele on osutatud artiklis 27,

Muudatusettepanek

5. Kui komisjon jouab jareldusele, et
tthishindamise muudetud heakskiidetud
aruanne ja koondaruanne ei vasta
kdesolevas médruses sétestatud
menetlusnduetele, lisatakse hindamises
kdisitletud tervisetehnoloogia loetellu koos
hindamise koondaruande ja komisjoni
mdrkustega ning avaldatakse koik artiklis
27 osutatud IT-platvormil. Komisjon
teatab sellest koordineerimisrithmale,
méirkides negatiivse aruande pdhjused.
Asjaomase tervisetehnoloogia suhtes ei
kohaldata artiklis 8 sétestatud kohustusi.
Koordineerimisrithm teavitab sellest
vastavalt teabeesitajaks olevat
tervisetehnoloogia arendajat ja lisab
kokkuvdtva teabe kdnealuste aruannete
kohta oma aastaaruandesse.

Muudatusettepanek

6.  Komisjon avaldab hinnatud
tervisetehnoloogiate loetellu lisatud
tervisetehnoloogia kliinilise ithishindamise
heakskiidetud aruande ja koondaruande
ning koik sidusrithmade miirkused ja
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ning teeb need teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale
kattesaadavaks hiljemalt 10 toopdeva
jooksul pérast tehnoloogia loetellu lisamist.

Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 8 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Liikmesriigid

Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 8 —16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) eivii ldbi kliinilist hindamist ega
samavddrset hindamisprotsessi
tervisetehnoloogia puhul, mis on kantud

hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu voi

mille suhtes on algatatud kliiniline
ithishindamine;

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 8 — 10ige 1 — punkt b

vahearuanded artiklis 27 osutatud
IT-platvormil ning teeb need teabeesitajaks
olevale tervisetehnoloogia arendajale
kéttesaadavaks hiljemalt 10 toopdeva
jooksul pérast tehnoloogia loetellu lisamist.

Muudatusettepanek

1. Tervisetehnoloogiate puhul, mis on
kantud hinnatud tervisetehnoloogiate
loetellu voi mille suhtes on algatatud
kliiniline iihishindamine, kdituvad
liikmesriigid jiargmiselt:

Muudatusettepanek

a)  kasutavad kliinilise iithishindamise
aruandeid tervisetehnoloogia hindamiseks
litkmesriigi tasandil;
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Komisjoni ettepanek
(b) kohaldavad tervisetehnoloogia

hindamiseks liitkmesriigi tasandil kliinilise
ithishindamise aruandeid.

Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 8 —16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b) i korda kliinilist ithishindamist
litkkmesriigi tasandil.

Muudatusettepanek

la. Loike 1 punktis b siitestatud noue ei
takista litkmesriike voi piirkondi
hindamast asjaomase tehnoloogia
kliinilist lisaviidirtust riiklike voi
piirkondlike hindamisprotsesside raames,
kus voidakse arvestada asjaomasele
litkmesriigile eriomaseid kliinilisi ja
mittekliinilisi andmeid ja toendeid, mida
kliiniline iihishindamine ei holmanud
ning mis on vajalikud tervisetehnoloogia
hindamise lopuleviimiseks voi iildise
hinnakujunduse ja hiivitamise protsessi
jaoks.

Selliste tiiendavate hindamiste raames
voib vorrelda asjaomast tehnoloogiat
vordlusalusega, mille puhul on tegemist
asjaomases liikmesriigis parima
kiittesaadava ja toenduspohise
ravistandardiga ja mida vaatamata selle
litkmesriigi taotlusele analiiiisietapis, ei
hélmatud kliinilisse iihishindamisse. Nad
voivad tehnoloogiat hinnata ka
asjaomasele liikmesriigile eriomases
ravikontekstis, tuginedes liikmesriigi
kliinilistele tavadele, voi hiivitamiseks
valitud tingimustes.

Iga selline meede peab olema selle
eesmdrgi saavutamiseks pohjendatud,
vajalik ja proportsionaalne, ei tohi
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dubleerida liidu tasandil tehtud tood ega
liikata pohjendamatult edasi patsientide
Jjuurdepdiisu konealustele tehnoloogiatele.

Liikmesriigid teatavad komisjonile ja
koordineerimisrithmale oma kavatsusest
tidiendada kliinilist ithishindamist, lisades

selle kohta pohjenduse.
Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 8 — 1oige 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Liikmesriigid featavad komisjonile 2. Liikmesriigid esitavad artiklis 27

kliinilises iihishindamises kdsitletud
tervisetehnoloogia hindamise tulemuse 30
pdeva jooksul pirast hindamise
lopetamist. Konealusele teatele lisatakse
teave, kuidas on tervisetehnoloogia
iildhindamisel kohaldatud kliinilise
ithishindamise jireldusi. Komisjon
hélbustab selle teabe vahetamist
litkkmesriikide vahel artiklis 27 osutatud
IT-platvormi kaudu.

osutatud I'T-platvormi kaudu teabe,
kuidas on tervisetehnoloogia hindamisel
litkmesriigi tasandil arvesse voetud
kliinilise ithishindamise aruannet, ning
muud kliinilised andmed ja tiiendavad
toendid, mida on arvesse voetud, nii et
komisjon saaks holbustada selle teabe
vahetamist liikmesriikide vahel.

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 9 —16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) Kkliinilise tihishindamise esialgses
aruandes juhiti tdhelepanu vajadusele
ajakohastada iihishindamine kohe, kui on
olemas lisatdendusmaterjal edasiseks
hindamiseks.

Muudatusettepanek

b)  kliinilise ihishindamise esialgses
aruandes juhiti tdhelepanu vajadusele
ajakohastada iihishindamine kohe, kui
asjaomases aruandes sitestatud tihtaja
Jjooksul on olemas lisatdendusmaterjal
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edasiseks hindamiseks;

Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 9 — 10ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ba) seda taotleb moni liikmesriik voi
tervisetehnoloogia arendaja, kes on
seisukohal, et on olemas uus kliiniline

toendusmaterjal;
Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 —16ige 1 — punkt b b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

bb) hindamisest on moodunud viis
aastast, on olemas oluline uus kliiniline
toendusmaterjal, voi varem, kui ilmneb
uusi toendeid voi kliinilisi andmeid.

Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 —16ige 1 —10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Esimese loigu punktides a, b, ba ja bb
nimetatud juhtudel esitab tiiendava teabe
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Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Koordineerimisrithm voib kliinilise
tihishindamise ajakohastamise lébi viia, kui
seda taotlevad iiks voi mitu selle rithma
liiget.

tehnoloogia arendaja. Kui teavet ei
esitata, ei kuulu varasem iihishindamine
enam artikli 8 kohaldamisalasse.

Jitkatakse andmebaasi EVIDENT
kasutamist tegelikes oludes
tervisetehnoloogia kasutamisest saadud
kliinilise toendusmaterjali kogumiseks
ning tervisealaste tulemuste jilgimiseks.

Muudatusettepanek

2. Koordineerimisriihm voib kliinilise
tihishindamise ajakohastamise lébi viia, kui
seda taotlevad iiks vO1 mitu selle rithma
liiget.

Kliinilise iihishindamise ajakohastamist
taotletakse, kui on avaldatud voi
kiittesaadavaks tehtud uut teavet, mis
esialgse ithisaruande koostamise ajal ei
olnud kiittesaadav. Kliinilise
ithishindamise aruande ajakohastamise
taotlemise korral voib ettepaneku teinud
liige kliinilise iihishindamise aruannet
ajakohastada ja teha ettepaneku selle
vastuvotmiseks teistes litkmesriikides
vastastikuse tunnustamise teel. Kliinilise
ithishindamise aruande ajakohastamisel
kohaldab liikmesriik
koordineerimisriihma poolt kehtestatud
meetodeid ja standardeid.

Kui litkmesriigid ei joua ajakohastamise
kiisimuses kokkuleppele, suunatakse
Jjuhtum koordineerimisrithmale.
Koordineerimisriihm otsustab
ajakohastamise libiviimise iile uue teabe
Ppohjal.

Piirast ajakohastamise heakskiitmist
vastastikuse tunnustamise teel voi

12694/18
LISA

er/SIR/nr 68
ET



Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 11 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon kehtestab
rakendusaktidega menetluseeskirjad
jargmise tegevuse jaoks:

Muudatusettepanek 120

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 11 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) teabe, andmete ja toendusmaterjali
esitamine tervisetehnoloogia arendajate
poolt;

Muudatusettepanek 121

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 11 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

(c) iiksikasjalike menetlusetappide ja
nende ajakava ning kogu kliiniliste

koordineerimisrithma otsuse jirel
loetakse kliinilise iihishindamise aruanne
ajakohastatuks.

Muudatusettepanek

1.  Komisjon kehtestab vastavalt
kdesolevale mddrusele rakendusaktidega

menetluseeskirjad jargmise tegevuse jaoks:

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

c) liksikasjalike menetlusetappide ja
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ithishindamiste kestuse miiramine; nende ajakava miiramine;

Muudatusettepanek 122

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 11 — 16ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(f)  koostd0 teavitatud asutuste ja f)  koostdo asutuste ja
eksperdirithmadega meditsiiniseadmete eksperdirithmadega.

kliinilise iihishindamise ettevalmistamisel
ja ajakohastamisel.

Muudatusettepanek 123

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 16ige 1 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Tervisetehnoloogia arendajad vdivad Tervisetehnoloogia arendajad vdivad
taotleda teaduslikku iihiskonsultatsiooni taotleda teaduslikku iihiskonsultatsiooni
koordineerimisriihmaga, et saada koordineerimisriihmaga, et saada
teaduslikke nouandeid kliinilise teaduslikke nouandeid kliiniliste aspektide
ithishindamise osana toendoliselt kohta seoses teadusuuringute optimaalse
noutavate andmete ja toendusmaterjali iilesehitusega parimate teaduslike toendite
kohta. saamiseks, prognoositavuse

parandamiseks, uuringuprioriteetide
ithtlustamiseks ning konealuste
teadusuuringute kvaliteedi ja tohususe
suurendamiseks, et saada parim
toendusmaterjal.
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Muudatusettepanek 124

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 16ige 2 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

fa) liidu prioriteedid kliiniliste
uuringute valdkonnas.

Muudatusettepanek 125

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 106ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Koordineerimisrithm teatab taotluse
esitanud tervisetehnoloogia arendajale 15
toOpédeva jooksul parast taotluse saamist,
kas ta hakkab osalema teaduslikus
tthiskonsultatsioonis. Kui
koordineerimisriihm liikkab taotluse tagasi,
teatab ta sellest tervisetehnoloogia
arendajale ja selgitab pohjused, vottes
arvesse 10ikes 2 sétestatud kriteeriume.

Muudatusettepanek

3.  Koordineerimisrithm teatab taotluse
esitanud tervisetehnoloogia arendajale 15
toOpédeva jooksul parast taotluse saamist,
kas ta hakkab osalema teaduslikus
tthiskonsultatsioonis. Kui
koordineerimisriihm liikkab taotluse tagasi,
teatab ta sellest tervisetehnoloogia
arendajale ja selgitab pohjused, vottes
arvesse 10ikes 2 sétestatud kriteeriume.

Teaduslikud iihiskonsultatsioonid ei
majuta tehnoloogia ithishindamise
objektiivsust ja soltumatust ega selle
tulemusi voi jireldusi. Nende
libiviimiseks artikli 13 loike 3 kohaselt
nimetatud hindaja ja kaashindaja ei tohi
olla artikli 6 loike 3 kohaselt tehnoloogia
ithishindamiseks nimetatud hindaja ja
kaashindaja.

Konsultatsioonide teema ja sisu
kokkuvote avaldatakse artiklis 27
osutatud I'T-platvormil.
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Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Teadusliku tihiskonsultatsiooni aruande
koostamine

Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 13 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Teadusliku tihiskonsultatsiooni aruanne
koostatakse kooskdlas kdesoleva artikli
noduetega ning kooskolas
menetluseeskirjade ja vastavalt artiklitele
16 ja 17 kehtestatud dokumentidega.

Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 13 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Maédératud alarithm palub
tervisetehnoloogia arendajat esitada
teadusliku tihiskonsultatsiooni jaoks
vajalikku teavet, andmeid ja
toendusmaterjali sisaldavad dokumendid.

Muudatusettepanek

Teadusliku tihiskonsultatsiooni menetlus

Muudatusettepanek

Teadusliku {ihiskonsultatsiooni aruanne
koostatakse kooskdlas kdesoleva artikli
nduetega ning kooskodlas artiklite 16 ja 17
kohaselt kehtestatud menetluse ja
dokumentidega.

Muudatusettepanek

2. Maédératud alarithm palub
tervisetehnoloogia arendajat esitada
teadusliku tihiskonsultatsiooni jaoks kéiki
andmetootluse etappe, andmeid ja
uuringuid sisaldavad olemasolevad ja
ajakohastatud dokumendid, nditeks koigi
libiviidud katsete ja uuringute
olemasolevad andmed, mille puhul
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Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 13 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Mairatud alariihm nimetab oma
litkkmete seast hindaja ja kaashindaja, kelle
iilesanne on teaduslik tihiskonsultatsioon
14bi viia. Nimetamisel voetakse arvesse
hindamiseks vajalikku teaduslikku
padevust.

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 — 16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Hindaja esitab teadusliku
ithiskonsultatsiooni aruande kavandi
teabeesitajaks olevale tervisetehnoloogia

kasutati seda tehnoloogiat. Harva
kasutatavate ravimite puhul voib viilja
tootada spetsiaalselt kohandatud kliinilise
hindamise liihenemisviisi, mis on tingitud
kliinilistes katsetes osalevate patsientide
vihesusest ja/voi vordlusmaterjali
puudumisest. Kogu see teave tuleb pirast
ithiseid kliinilisi hindamisi teha avalikult
kiittesaadavaks.

Miidiratud alariihm ja asjaomane
tervishoiutehnoloogia arendaja
korraldavad iihise koosoleku, mis pohineb
esimeses loigus kirjeldatud dokumentidel.

Muudatusettepanek

3.  Maiiratud alariihm nimetab oma
litkkmete seast hindaja ja kaashindaja, kes
erinevad hiljem kiiesoleva mdiiruse
artikli 6 loike 3 kohaselt nimetatavast
hindajast ja kaashindajast ning kelle
ilesanne on teaduslik iihiskonsultatsioon
1abi viia. Nimetamisel voetakse arvesse
teaduslikku padevust.

Muudatusettepanek

7. Hindaja esitab teadusliku
tthiskonsultatsiooni aruande kavandi ning
esitab selle tervisetehnoloogia arendajale
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arendajale ning mddrab ajavahemiku,
mille jooksul voib arendaja esitada
mdrkusi.

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 13 — 1oige 8

Komisjoni ettepanek

8.  Midratud alariihm tagab, et
sidusriihmadele, sealhulgas patsiendid ja
kliinilised eksperdid, antakse voimalus
teadusliku tihiskonsultatsiooni aruande
kavandi koostamise jooksul esitada
mdirkusi, ning mddrab ajavahemiku, mille
jooksul sidusrithmad véivad esitada
mérkusi.

Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13 — 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Pérast Idigetega 6, 7 ja 8 kooskdlas
esitatud mirkuste saamist ja arvesse
votmist koostab hindaja kaashindaja abiga
teadusliku tihiskonsultatsiooni aruande
kavandi 16puni ning esitab aruande kavandi
méiératud alariihmale méarkuste tegemiseks.

mdrkuste tegemiseks, mddrates nende
mdrkuste jaoks ajavahemiku.

Muudatusettepanek

8.  Tervisetehnoloogia arendaja,
patsiendid, tervishoiutootajad ja kliinilised
eksperdid voivad teadusliku
ithiskonsultatsiooni jooksul esitada
méirkusi.

Muudatusettepanek

9.  Pérast Idigetega 6, 7 ja 8 kooskdlas
esitatud teabe ja mérkuste saamist ja
arvesse votmist koostab hindaja
kaashindaja abiga teadusliku
tihiskonsultatsiooni aruande kavandi 16puni
ning esitab aruande kavandi mairatud
alariihmale méarkuste tegemiseks. Koik
mdrkused, mis on avalikud ja millele on
vajaduse korral vastatud, avaldatakse
artiklis 27 osutatud IT-platvormil piirast
kliinilise ithishindamise lopuleviimist.
Avaldatud mirkused peavad sisaldama
sidusrithmade mdirkusi ning alariihma
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Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 13 — 16ige 10

Komisjoni ettepanek

10. Kui teaduslik iihiskonsultatsioon
toimub paralleelselt Euroopa Ravimiameti
teadusliku ndustamisega, piitiab hindaja
Jiirjepidevuse huvides saavutada kooskola
teadusliku iihiskonsultatsiooni aruande ja

asjaomase ameti teadusliku nouande
Jjérelduste vahel.

Muudatusettepanek 207

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 13 — 10ige 12

Komisjoni ettepanek

12.  Voimaluse korral kiidab
koordineerimisrithm teadusliku
tthiskonsultatsiooni Idpparuande heaks
konsensuse alusel voi vajaduse korral
litkkmesriikide lihthddlteenamusega
hiljemalt 100 péeva pérast 10ikes 4
osutatud aruande koostamise algust.

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 14 — 16ige 2

litkmete poolt menetluse kdiigus
viljendatud eriarvamusi.

Muudatusettepanek

10. Kui teaduslik iihiskonsultatsioon
toimub paralleelselt Euroopa Ravimiameti
teadusliku ndustamisega, piitiab hindaja
ajavahemikku koordineerida.

Muudatusettepanek

12.  Voimaluse korral kiidab
koordineerimisrithm teadusliku
tthiskonsultatsiooni Idpparuande heaks
konsensuse alusel voi vajaduse korral
litkkmesriikide kvalifitseeritud
hdiilteenamusega hiljemalt 100 pideva
pérast 10ikes 4 osutatud aruande
koostamise algust.
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Komisjoni ettepanek

2. Koordineerimisrithm lisab oma
aastaaruannetesse ja artiklis 27 osutatud
IT-platvormile teadusliku
ihiskonsultatsiooni kohta anoniiiimseks
muudetud teabe kokkuvotte.

Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 14 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid ei vii 14bi teaduslikke
konsultatsioone voi samavaérseid
konsultatsioone tervisetehnoloogia puhul,
mille kohta on algatatud teaduslik
ithiskonsultatsioon, kui taotluse sisu on
sama, kui teadusliku
ithiskonsultatsiooniga holmatay.

Muudatusettepanek 137

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 16 — 16ige 1 — punkt a

Muudatusettepanek

2. Koordineerimisriihm lisab oma
aastaaruannetesse ja artiklis 27 osutatud
IT-platvormile teadusliku
tthiskonsultatsiooni kohta feabe
kokkuvotte. See teave sisaldab
konsultatsioonides kiisitletut ja mdrkusi.

Teadusliku konsultatsiooni aruanded
avalikustatakse, kui kliinilised
ithishindamised on lopule viidud.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid ei vii 14bi teaduslikke
konsultatsioone voi samavairseid
konsultatsioone artiklis 5 osutatud
tervisetehnoloogia puhul, mille kohta on
algatatud teaduslik iihiskonsultatsioon,
villja arvatud juhul, kui tiiendavaid
kliinilisi andmeid ja toendusmaterjali ei
voetud arvesse ning selliseid andmeid ja
toendusmaterjali peetakse vajalikuks.
Riiklikud teaduslikud konsultatsioonid
saadetakse komisjonile, et avaldada need
artiklis 27 osutatud IT-platvormil.
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Komisjoni ettepanek

(a) taotluste esitamine tervisetehnoloogia
arendajate poolt ja nende kaasamine
teadusliku iihiskonsultatsiooni aruannete
koostamisse;

Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 16 — 16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek
(d) patsientide, kliiniliste ekspertide ja

muude asjakohaste sidusrithmadega
konsulteerimine;

Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 17 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Komisjonil on kooskdlas artikliga 31 digus
votta vastu delegeeritud oigusakte, milles
kisitletakse:

Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 17 — 10ik 1 — punkt a — sissejuhatav osa

Muudatusettepanek

a) taotluste esitamine tervisetehnoloogia
arendajate poolt;

Muudatusettepanek

d) patsientide, tervishoiutiotajate,
patsientide iihenduste, sotsiaalpartnerite,
vabaiihenduste, kliiniliste ekspertide ja
muude asjakohaste sidusrithmade
mdrkuste esitamine;

Muudatusettepanek

Komisjonil on kooskdlas artiklitega 30 ja
32 Gigus votta vastu rakendusakte, milles
kisitletakse:
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Komisjoni ettepanek

(f) jirgmiste dokumentide sisu:

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu méirus

Muudatusettepanek

a)  jargmisi menetlusi:

Artikkel 17 — 16ik 1 — punkt a — alapunkt iii a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(g) eeskirju, millega midratakse
sidusrithmad, kellega tuleb kiesolevas

jaos esitatud eesmiirkidel konsulteerida.

Muudatusettepanek 143

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

iiia) sidusriihmade osalemine kiesolevas
jaos esitatud eesmiirkidel, sealhulgas
huvide konflikti kiisitlevad eeskirjad.
Deklaratsioonid huvide kohta tehakse
koigile sidusriihmadele ja
konsulteerivatele ekspertidele avalikult
kiittesaadavaks. Sidusriihmad ja
eksperdid, kellel on huvide konflikt,
menetluses ei osale.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Artikkel 18 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) patsiendiorganisatsioonidega;

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 18 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 145

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 19 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon toetab koostddd ja
teadusandmete vahetamist liikkmesriikide
vahel jargmistes valdkondades:

Muudatusettepanek

b)  patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonidega ning
tervishoiutootajatega oma iga-aastasel
koosolekul,

Muudatusettepanek

2a. Uuringu ettevalmistamisel tagab
koordineerimisriihm, et
tervisetehnoloogia arendaja esitatud
konfidentsiaalne diriteave on piisavalt
kaitstud. Sel eesmiirgil annab
koordineerimisriihm tervisetehnoloogia
arendajale voimaluse esitada uuringu sisu
kohta mdrkusi ning votab neid mdirkusi

nouetekohaselt arvesse.
Muudatusettepanek
1.  Komisjon toetab edasist koostdod ja

teadusandmete vahetamist litkkmesriikide
vahel jargmistes kiisimustes:
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Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 19 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 19 — 16ige 1 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 1 —16ige 1 — punkt d ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 149

Muudatusettepanek

da) liikmesriikide poolt libiviidavate
ravimite ja meditsiiniseadmete kliiniliste
hindamiste puhul;

Muudatusettepanek

db) kliinilises praktikas erilubade alusel
kasutamisega seotud meetmed eesmdrgiga
parandada toendusmaterjali ja koostada
vastay register;

Muudatusettepanek

dc) teadusandmetel pohinevate parimate
meditsiinitavade suuniste viljatootamine;
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Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 19 — 16ige 1 — punkt d d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 1 —10ige 1 — punkt d e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 19 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Lodike 1 punktides b ja ¢ osutatud
koostddd vaib teha kasutades kooskdlas
artikliga 11 kehtestatud menetluseeskirju ja
koosk®dlas artiklitega 22 ja 23 kehtestatud
tthiseeskirju.

Muudatusettepanek

dd) aegunud tehnoloogiate
rahastamisest loobumine;

Muudatusettepanek

de) [kliiniliste toendite saamist
kdsitlevate eeskirjade karmistamine ja
selle jilgimine.

Muudatusettepanek

3.  Lodike 1 punktides b, ¢, db ja de
osutatud koostdodd voib teha, kasutades
kooskodlas artikliga 11 kehtestatud
menetluseeskirju ja kooskdlas artiklitega
22 ja 23 kehtestatud tihiseeskirju.
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Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 20 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek
(b) liikmesriikide poolt libiviidavate

ravimite ja meditsiiniseadmete kliiniliste
hindamiste puhul.

Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 20 —10ik 1 — alal6ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 22 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon vitab vastu rakendusaktid,
milles késitletakse:

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Kui see on vajalik ja asjakohane,
innustatakse liitkmesriike rakendama
kdesolevas mdidiruses osutatud iihist
menetluskorda ja metoodikat kdiesoleva
mddruse kohaldamisalast viilja jiiivate
ravimite ja meditsiiniseadmete kliinilistes
hindamistes, mida liikmesriigid viivad liibi
riiklikul tasandil.

Muudatusettepanek

1. Vottes arvesse EUnetHTA
ithismeetmete raames juba tehtud too
tulemusi ja piirast koigi asjaomaste
sidusrithmadega konsulteerimist, votab
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Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 22 — 10ige 1 — punkt a — alapunkt i

Komisjoni ettepanek

1) tervisetehnoloogia ametiasutuste ja
asutuste Kliiniliste hindamiste sdltumatu ja
labipaistva, ilma huvide konfliktita
tegemise viisi tagamine;

Muudatusettepanek 156

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek

i1)  kliinilise hindamise kdigus toimuva
tervisetehnoloogia asutuste ja
tervisetehnoloogia arendajate vahelise
koostoo mehhanismid;

Muudatusettepanek 157

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt iii

komisjon vastu rakendusaktid, milles
kisitletakse jargmist:

Muudatusettepanek

1)  koordineerimisriihma liikmete
kliiniliste hindamiste sdltumatu ja
labipaistva, ilma huvide konfliktita
tegemise viisi tagamine, véttes arvesse
artikli 3 loigetes 6 ja 7 siitestatut,

Muudatusettepanek

i1)  kliinilise hindamise kdigus toimuva
tervisetehnoloogia asutuste ja
tervisetehnoloogia arendajate vahelise
koostod mehhanismid, mille suhtes
kohaldatakse eelnevate artiklite sdtteid,

12694/18
LISA GIP.2

er/SIR/nr



Komisjoni ettepanek
iii)  kliinilise hindamise kdigus
patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude
sidusriihmadega konsulteerimine;

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu méirus

Muudatusettepanek

iii)  kliinilise hindamise kdigus
patsientide, tervishoiutootajate,
tarbijaorganisatsioonide, kliiniliste
ekspertide ja muude sidusrithmade
mdrkuste arvestamine ja neile
nouetekohaselt vastamine, vottes arvesse
eelnevate artiklite sitteid,

Artikkel 22 — 10ige 1 — punkt a — alapunkt iii a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu méairus

Muudatusettepanek

iiia) voimalike huvide konfliktidega
tegelemine;

Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt iii b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

iiib) selle tagamine, et
meditsiiniseadmete hindamine toimub
sobiva aja jooksul pdrast nende
turustamise algust, mis voimaldab
kasutada kliinilise tohususe andmeid,
sealhulgas tegelikke andmeid. Sobiv aeg
mddratakse kindlaks koostoos asjaomaste
sidusriihmadega.
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Muudatusettepanek 160

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) metoodikaid, mida kasutatakse
kliiniliste hindamiste sisu ja kava
koostamiseks.

Muudatusettepanek 208/rev

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 22 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b)  karistusmehhanisme juhuks, kui
tehnoloogia arendaja ei tiida olemasoleva
teabe esitamisega seotud noudeid, et
tagada protsessi kvaliteet.

Muudatusettepanek

la. [Kuue kuuj jooksul alates kiesoleva
mddiruse joustumise kuupdevast tootab
koordineerimisrithm vilja kliinilistes
ithishindamistes ja teaduslikel
ithiskonsultatsioonidel libivalt
kasutatavat metoodikat kiisitleva
rakendusmddruse eelnou ning mddrab
kindlaks hindamiste ja konsultatsioonide
sisu. Metoodikad tootatakse viilja
EUnetHTA olemasolevate metoodiliste
suuniste ja toendite esitamise vormide
alusel. Igal juhul peavad metoodikad
vastama jirgmistele kriteeriumidele:

a) metoodikad rajanevad rangetel
kvaliteedinormidel, parimatel
olemasolevatel teaduslikel toenditel, mis
on eelkoige saadud juhuslikustatud
topeltpimedatest vordlevatest kliinilistest
uuringutest, kui see on praktiliselt
teostatay ja eetiliselt pohjendatay,
metaanaliiiisidel ja siistemaatilisel
labivaatamisel;

b)  hinnatakse suhtelist tohusust
patsiendiga seotud lopp-punktide alusel,
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kasulike, asjakohaste, selgete,
konkreetsete ning vastava kliinilise
olukorraga kohandatud kriteeriumidega;

¢)  metoodikates voetakse arvesse uute
menetluste ja teatavat liiki ravimite
eripdra, mille puhul on miiiigiloa andmise
ajal kiitte saada vihem kliinilisi toendeid
(nditeks harva kasutatavad ravimid voi
tingimuslikud miiiigiload). Toendite
puudumine ei takista siiski lisatoendite
saamist, mida tuleb pdrast hindamist
jélgida ja mis voivad nouda
Jjérelhindamist, ja see ei tohi mojutada
patsientide turvalisust ega
teaduskvaliteeti;

d)  vordlusravimid peavad asjaomase
kliinilise asutuse puhul olema
vordlusaluseks olevad ravimid ning
parimad ja/voi koige sagedamini
kasutatavad tehnoloogilised voi
protsessipohised vordlusravimid;

e)  ravimite puhul peavad tehnoloogia
arendajad esitama
koordineerimisriihmale kliiniliseks
hindamiseks Euroopa Ravimiametile
tsentraalse miiiigiloa andmiseks esitatud
eCTD formaadis dokumentatsiooni. See
dokumentatsioon peab sisaldama kliinilise
hindamise aruannet;

f)  tervisetehnoloogia arendaja esitatay
teave peab vastama koige
ajakohasematele ja avalikele andmetele.
Selle noude mittetiitmise korral voidakse
rakendada karistusmehhanismi;

g)  kliinilised uuringud on biomeditsiini
valdkonnas tipptaseme uuringud ning
seetottu voib muud liiki uuringuid,
nditeks epidemioloogilisi uuringuid
kasutada erakorraliselt ja neid tuleb
tiielikult pohjendada;

h)  iihistes meetodites ning
andmenouetes ja tulemustele suunatud
meetmetes voetakse arvesse
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete eripdira;

i) vaktsiinide puhul voetakse
metoodikas arvesse vaktsiini eluaegset
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moju analiiiiside asjakohase ajavahemiku
abil; kaudset moju, nagu karja
immuunsust; ja vaktsiinist kui sellisest
soltumatuid elemente, nditeks
programmidega seotud holmatuse mdidira;

J) kui see on praktiliselt teostatav ja
eetiliselt pohjendatav, viib
tervisetehnoloogia arendaja libi vihemalt
ithe juhuslikustatud kontrollitud kliinilise
uuringu, kus vorreldakse tema
tervisetehnoloogiat kliiniliselt oluliste
tulemuste osas aktiivse vordlusravimiga,
mida peetakse uuringu kavandamise ajal
itheks parimaks praegu toestatud
sekkumiseks (standardravi) voi koige
sagedasemaks sekkumiseks, kui
standardravi pole. Tehnoloogia arendaja
esitab libiviidud vordlusuuringute
andmed ja tulemused kliiniliseks
ithishindamiseks esitatud
dokumentatsioonis.

Meditsiiniseadmete puhul kohandatakse
metoodikat vastavalt selle omadustele ja
eripdrale, vottes aluseks EUnetHTA poolt
Jjuba viilja tootatud metoodika.

Koordineerimisriihm esitab
rakendusmaddruse eelnou komisjonile
kinnitamiseks.

Komisjon teeb [kolme kuu] jooksul alates
meetme eelnou saamisest otsuse selle
kohta, kas kinnitada see artikli 30 loikes 2
osutatud kontrollimenetluse kohaselt
rakendusaktiga.

Kui komisjon kavatseb meetme eelnou
mitte heaks kiita voi selle osaliselt heaks
kiita voi kui ta teeb
muudatusettepanekuid, saadab ta eelnou
koordineerimisrithmale tagasi, esitades
pohjendused. Koordineerimisrithm voib
[kuue niidala] jooksul meetme eelnou
komisjoni soovituste ja esildatud
muudatuste alusel muuta ning esitada
selle uuesti komisjonile.

Kui koordineerimisriihm ei esita
[kuuenddalase tihtaja] lopuks muudetud
meetme eelnou voi on esitanud meetme
eelnou, mida ei ole muudetud vastavalt
komisjoni muudatusettepanekutele, voib
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komisjon votta vastu rakendusmdidiiruse
nende muudatustega, mida ta peab
asjakohasteks, voi selle tagasi liikata.

Juhul kui koordineerimisrithm ei esita
meetme eelnou komisjonile [loikes 1]
séitestatud tihtaja jooksul, voib komisjon
votta vastu rakendusmddruse ilma
koordineerimisriihma esitatud eelnouta.

Muudatusettepanek 162

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 23 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjonil on kooskélas artikliga 31 Koordineerimisriihm mddrab artikli 2
oigus votta vastu delegeeritud oigusakte, loike 1 punktis a sdtestatud menetluse
milles kdsitletakse: kohaselt kindlaks jirgmise:

Muudatusettepanek 163

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt a — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) jargmiste dokumentide sisu: a)  jargmiste dokumentide vormingu ja
vormid:

Muudatusettepanek 164

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt b
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Komisjoni ettepanek

(d) eeskirju, millega miératakse
sidusriihmad, kellega tuleb II peatiiki 1. jao

ja kéesoleva peatiiki eesmérkidel
konsulteerida.

Muudatusettepanek 165

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 24 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Liidu rahastus

Muudatusettepanek 166

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 24 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 167

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 24 — 16ige 2 b (uus)

Muudatusettepanek

b)  eeskirjad, millega miiratakse

sidusriihmad, kellega tuleb II peatiiki 1. jao

ja kéesoleva peatiiki eesmérkidel

konsulteerida, olenemata artiklist 26.

Muudatusettepanek

Rahastus

Muudatusettepanek

2a. Liit tagab tervisetehnoloogia
hindamise iihistoo jaoks stabiilse ja

piisiva avaliku sektori rahastamise, mis

viiakse ellu ilma tervishoiutehnoloogiate

arendajate otsese voi kaudse
rahastamiseta.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 168

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 25 —16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) korraldab koordineerimisrithma t66d
oma ruumides ja kaasjuhatab selle
koosolekuid;

Muudatusettepanek 169

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 25 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) tagab koordineerimisrithmale
sekretariaadi ja haldus-, teadus- ning 1T-
toe;

Muudatusettepanek

2b. Komisjon voib kehtestada
tervisetehnoloogia arendajatele, kes
taotlevad nii teaduslikke
ithiskonsultatsioone kui ka kliinilisi
iihishindamisi, tasude siisteemi, mida ta
kasutab selliste teadusuuringute
rahastamiseks, mille eesmdrk on uurida
tiitmata meditsiinilisi vajadusi voi
kliinilisi prioriteete. Sellist tasude
siisteemi ei tohi mitte mingil tingimusel
kasutada kdesoleva mddruse kohase
tegevuse rahastamiseks.

Muudatusettepanek

a)  korraldab koordineerimisrithma t66d
oma ruumides ja kaasjuhatab selle
koosolekuid, omades sonaoigust, kuid
mitte hdiileoigust,;

Muudatusettepanek

b)  tagab koordineerimisriihmale
sekretariaadi ning haldus- ja IT-toe;
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Muudatusettepanek 170

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 25 —16ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

(d) kontrollib, et koordineerimisrithma
t00 oleks soltumatu ja ldbipaistev;

Muudatusettepanek 171

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 25 —16ik 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

(f)  holbustab koostddd asjakohaste liidu
tasandi asutustega seoses tihistooga
meditsiiniseadmete valdkonnas, kaasa
arvatud konfidentsiaalse teabe vahetamine.

Muudatusettepanek 172

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 26 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon rajab sidusriihmade
vorgustiku avaliku kandideerimiskutse ja
sidusriihmadeks sobivate organisatsioonide
valimise kaudu, tuginedes avalikus
kandideerimiskutses kehtestatud

Muudatusettepanek

d)  kontrollib, et koordineerimisrithma
t00 oleks soltumatu ja ldbipaistev ning
vastaks kehtestatud kodukorrale;

Muudatusettepanek

f)  holbustab koostdod asjakohaste liidu
tasandi asutustega seoses tihistooga
meditsiiniseadmete valdkonnas, kaasa
arvatud teabe vahetamine.

Muudatusettepanek

1.  Komisjon rajab sidusriihmade
vorgustiku avaliku kandideerimiskutse ja
sidusriihmadeks sobivate organisatsioonide
valimise kaudu, tuginedes avalikus
kandideerimiskutses kehtestatud
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valikukriteeriumidele.

Muudatusettepanek 173

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 26 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon avaldab sidusrithmade
vorgustikku kaasatud
sidusriihmaorganisatsioonide loetelu.

Muudatusettepanek 174

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 26 — 10ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon korraldab sidusriithmade

vorgustiku ja koordineerimisrithma

valikukriteeriumidele, nagu legitiimsus,
esindatus, libipaistvus ja
aruandekohustus.

Kandideerimiskutse on suunatud
patsiendiiihingutele,
tarbijaorganisatsioonidele, tervise
valdkonnas tegutsevatele
vabaiihendustele, tervisetehnoloogia
arendajatele ja tervishoiutootajatele.

Sidusriihmade vorgustiku liikmete
valimisel kohaldatakse huvide konflikti
viltimise parimaid tavasid.

Sidusrithmade vorgustikku kuulub kaks
Euroopa Parlamendi esindajat.

Muudatusettepanek

2. Komisjon avaldab sidusrithmade
vorgustikku kaasatud
sidusriihmaorganisatsioonide loetelu.
Sidusriihmadel ei tohi olla huvide
konflikti ning nende huvide
deklaratsioonid avaldatakse
IT-platvormil.

Muudatusettepanek

3. Komisjon korraldab vihemalt kord
aastas sidusriihmade vorgustiku ja
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erikoosolekuid, et:

Muudatusettepanek 175

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 26 — 10ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) anda sidusrithmadele ajakohastatud
teavet rithma toost,

Muudatusettepanek 176

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 26 — 10ige 3 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) tagada teabevahetus seoses
koordineerimisrithma tooga.

Muudatusettepanek 177

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 26 — 16ige 3 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

koordineerimisrithma koosoleku, et
edendada konstruktiivset dialoogi.
Sidusrithmade vorgustiku iilesanded on
jéirgmised.:

Muudatusettepanek

a)  vahetada teavet
koordineerimisriihma t60 ja
hindamisprotsessi kohta,

Muudatusettepanek

b)  osaleda seminaridel voi tootubades
voi konkreetsetes tegevustes, mida
korraldatakse seoses kindlate aspektidega;

Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 178

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 26 — 16ige 3 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 179

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 26 — 10ige 3 — punkt b ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 180

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 26 — 16ige 3 — punkt b d (uus)

ba) toetada juurdepidisu tegeliku elu
kogemustele seoses haiguste ja nende
ohjamise ning tervisetehnoloogiate
tegeliku kasutamisega, et paremini
moista, kui palju vidrtustavad
sidusriihmad hindamisprotsessi jooksul
saadud toendusmaterjali;

Muudatusettepanek

bb) aidata kaasa rohkem
tsentraliseeritud ja tohusamale
teabevahetusele sidusrithmadega ja
sidusriihmade vahel, et toetada oma osa
tervisetehnoloogiate moistlikus ja
turvalises kasutamises;

Muudatusettepanek

bc) koostada meditsiiniuuringute
prioriteetide loetelu;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 181

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 26 — 16ige 3 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 182

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 26 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Koordineerimisriihma taotluse korral
kutsub komisjon patsiente ning
sidusriihmade vOrgustiku nimetatud
kliinilisi eksperte osalema vaatlejana
koordineerimisrithma koosolekutel.

Muudatusettepanek 183

Muudatusettepanek

bd) piiiida anda panus
koordineerimisrithma ettevalmistatavasse
aasta tookavasse ja iga-aastasesse
uuringusse;

Muudatusettepanek

Sidusrithmade huvid ja
asutamisdokumendid ning iga-aastaste
koosolekute ja voimaliku tegevuse
kokkuvote avaldatakse artiklis 27
osutatud I'T-platvormil.

Muudatusettepanek

4.  Koordineerimisriihma taotluse korral
kutsub komisjon patsiente,
tervishoiutootajaid ning sidusrithmade
vorgustiku nimetatud kliinilisi eksperte
osalema vaatlejana koordineerimisrithma
koosolekutel.
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Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 27 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon t66tab vilja ja haldab IT-
platvormi, mis sisaldab jargmist teavet:

Muudatusettepanek 184

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 27 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 185

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 27 — 16ige 1 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 186

Ettepanek votta vastu méérus

Muudatusettepanek

1. Tuginedes EUnetHTA
ithismeetmete raames juba tehtud toole,
tootab komisjon vilja ja haldab IT-
platvormi, mis sisaldab jargmist teavet:

Muudatusettepanek

da) koordineerimisrithma litkmete, selle
alarithmade liikmete ja muude ekspertide
loetelu koos nende finantshuvide
deklaratsiooniga;

Muudatusettepanek

db) kogu teave, mis tuleb kiiesoleva
mddruse kohaselt avaldada;
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Artikkel 1 —16ige 1 — punkt d ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 187

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 27 — 16ige 1 — punkt d d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 188

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 27 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon tagab asjakohase
Jjuurdepidsutaseme IT-platvormil olevale
teabele litkmesriikide asutustele,
sidusriihmade vorgustikule ja
avalikkusele.

Muudatusettepanek 189

Ettepanek votta vastu méérus

Muudatusettepanek
dc) Kliinilise ithishindamise
lopparuanded ja koondaruanded

iildsusele arusaadavas vormis ja koigis
Euroopa Liidu ametlikes keeltes;

Muudatusettepanek

dd) sidusriithmade vorgustikku kaasatud
organisatsioonide loetelu;

Muudatusettepanek

2. Komisjon tagab iildsuse
Jjuurdepddsu 1T-platvormil olevale teabele.
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Artikkel 28 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Rakendamise aruanne

Muudatusettepanek 190

Ettepanek votta vastu méairus
Artikkel 28 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Hiljemalt kaks aastat pdrast artikli 33
loikes 1 osutatud iileminekuperioodi

Ioppu esitab komisjon aruande kliinilise

ithishindamise kohaldamisala siitete
rakendamise ja kdesolevas peatiikis
osutatud toetusraamistiku toimimise
kohta.

Muudatusettepanek 191

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 31

Muudatusettepanek

Uleminekuperioodi hindamise aruanne

Muudatusettepanek

Artiklis 33 osutatud iileminekuperioodi
loppedes ning enne kiiesoleva mdiiruse
kohase tervisetehnoloogiate iihtlustatud
hindamissiisteemi kohustuslikuks
muutumist esitab komisjon kogu
kasutusele voetud menetluse moju
hindamise aruande, milles hinnatakse
muude kriteeriumide seas edusamme,
mida on tehtud seoses patsientide
Jjuurdepdidsuga uutele
tervisetehnoloogiatele ja siseturu
toimimisega, moju innovatsiooni
kvaliteedile, nditeks innovaatiliste
ravimite viljatootamine seni tditmata
vajaduste valdkonnas,
tervishoiusiisteemide kestlikkust,
tervisetehnoloogia hindamise kvaliteeti,
suutlikkust riiklikul ja piirkondlikul
tasandil ning kliinilise iihishindamise
kohaldamisala asjakohasust ja
toetusraamistiku toimimist.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 31 vilja jaetud

Delegeeritud volituste rakendamine

1.  Komisjonile antakse oigus votta
vastu delegeeritud oigusakte kiiesolevas
artiklis sdtestatud tingimustel.

2. Oigus votta vastu artiklites 17 ja 23
osutatud delegeeritud oigusakte antakse
komisjonile mdiramata ajaks alates ...
[sisestage kiiesoleva mdiiruse joustumise
kuupdev].

3. Euroopa Parlament ja noukogu
voivad artiklites 17 ja 23 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi
votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse
otsuses nimetatud oiguste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval pirast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
voi otsuses kindlaksmddratud hilisemal
kuupdeval. See ei mojuta juba joustunud
delegeeritud oigusaktide kehtivust.

4.  Enne delegeeritud oigusakti
vastuvotmist konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
oigusloome kokkuleppes siitestatud
pohimotetega iga liikmesriigi mddiratud
ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud
oigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja
noukogule.

6.  Artiklite 17 ja 23 alusel vastu voetud
delegeeritud oigusakt joustub iiksnes
Jjuhul, kui Euroopa Parlament ega
noukogu ei ole kahe kuu jooksul pirast
oigusakti teatavakstegemist Euroopa
Parlamendile ja noukogule esitanud selle
suhtes vastuvditeid voi kui Euroopa
Parlament ja noukogu on enne selle
tihtaja moodumist komisjonile teatanud,
et nad ei esita vastuvditeid. Euroopa
Parlamendi voi noukogu algatusel
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pikendatakse seda tihtaega kahe kuu
vorra.

Muudatusettepanek 192

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 32 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Rakendusaktide ja delegeeritud
oigusaktide koostamine

Muudatusettepanek 193

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 32 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon votab vastu artiklites 11,
16, 17, 22 ja 23 osutatud rakendusaktid ja
delegeeritud oigusaktid hiljemalt
kéesoleva médruse kohaldamise

kuupéevaks.

Muudatusettepanek 194

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 32 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Konealuste rakendusaktide ja
delegeeritud aktide koostamisel votab

Muudatusettepanek

Rakendusaktide koostamine

Muudatusettepanek

1.  Komisjon votab vastu artiklites 11,
16, 17 ja 22 osutatud rakendusaktid
hiljemalt kdesoleva méidruse kohaldamise

kuupéevaks.

Muudatusettepanek

2. Konealuste rakendusaktide
koostamisel votab komisjon arvesse
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komisjon arvesse ravimite ja ravimite ja meditsiiniseadmete sektorite

meditsiiniseadmete sektorite eripéra. eripara ning arvestab EUnetHTA
ithismeetmete raames juba tehtud tood.

Muudatusettepanek 195

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 33 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Liikmesriigid voivad osalemist II 1.  Liikmesriigid voivad osalemist
peatiiki 1. ja 2. jaos sitestatud kliiniliste IT peatiiki 1. ja 2. jaos sitestatud kliiniliste
tihishindamiste ja teaduslike tihishindamiste ja teaduslike
tthiskonsultatsioonide siisteemis edasi tthiskonsultatsioonide siisteemis edasi
liikata kuni ... [sisestage kuupdev 3 aastat liikata kuni ... [sisestage kuupdev neli
pérast kohaldamise alguse kuupédeval]. aastat parast kohaldamise alguse kuupdeva]

artikli 5 loike 1 punktides a ja aa osutatud
ravimite puhul ning kuni ... [sisestage
kuupiiev seitse aastat pirast kohaldamise
alguse kuupdeval artikli 5 loike 1 punktis
b osutatud meditsiiniseadmete ja artikli 5
loike 1 punktis c osutatud in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete puhul.

Muudatusettepanek 196

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 34 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1.  Liikmesriigid vdivad teha kliinilist 1.  Liikmesriigid vdivad teha kliinilist
hindamist, kasutades muid meetmeid kui hindamist, kasutades muid meetmeid kui
kiesoleva mééruse III peatiikis esitatud kiesoleva mééruse III peatiikis esitatud
eeskirjad, asjaomases liikmesriigis eeskirjad, artikli 8 loikes 1 a nimetatud
rahvatervise kaitse vajaduse korral ning Ppohjustel ning asjaomases litkmesriigis
tingimusel, et meede on selle eesmargi rahvatervise kaitse vajaduse korral ning
saavutamiseks pohjendatud, vajalik ja tingimusel, et meede on selle eesmérgi
proportsionaalne. saavutamiseks pohjendatud, vajalik ja
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Muudatusettepanek 197

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 34 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriik teatab komisjonile oma
kavatsusest teha kliiniline hindamine ja
kasutada selleks muid meetmeid, lisades
pohjendused, miks nii toimitakse.

Muudatusettepanek 198

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 34 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 199

Ettepanek votta vastu méairus

Artikkel 34 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Hiljemalt kolm kuud pérast 16ikes 2

proportsionaalne.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriik teatab komisjonile ja
koordineerimisriihmale oma kavatsusest
teha kliiniline hindamine ja kasutada
selleks muid meetmeid, lisades
pohjendused, miks nii toimitakse.

Muudatusettepanek

2a. Koordineerimisriihm véib hinnata,
kas taotlus vastab loikes 1 osutatud
vajadustele, ning esitada oma jireldused
komisjonile.

Muudatusettepanek

3. Hiljemalt kolm kuud pérast 16ikes 2
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osutatud teate saamist kiidab komisjon
kavandatud hindamise heaks voi liikkkab
selle tagasi, parast seda, kui on
kontrollinud, kas see vastab voi mitte
16ikes 1 osutatud nduetele ning kas see on
vOi ei ole meelevaldse diskrimineerimise
voi litkkmesriikide vahelise kaubanduse
varjatud piiramise vahend. Kui komisjon ei
tee otsust kolme kuu jooksul, loetakse
kavandatav kliiniline hindamine

osutatud teate saamist kiidab komisjon
kavandatud hindamise heaks voi liikkkab
selle tagasi, parast seda, kui on
kontrollinud, kas see vastab voi mitte
16ikes 1 osutatud nduetele ning kas see on
vOi ei ole meelevaldse diskrimineerimise
voi litkkmesriikide vahelise kaubanduse
varjatud piiramise vahend. Kui komisjon ei
tee otsust kolme kuu jooksul, loetakse
kavandatav kliiniline hindamine

heakskiidetuks. heakskiidetuks. Komisjoni otsus
avaldatakse artiklis 27 osutatud
IT-platvormil.
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