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— Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 1.—4. lokakuuta 2018)

I JOHDANTO

Esittelija Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) esitteli ympiriston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puolesta mietinnon, johon siséltyi 199 tarkistusta

(tarkistukset 1-199) asetusehdotukseen.
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Lisaksi EFDD-ryhmé esitti yhden tarkistuksen (tarkistus 200). ENF-ryhmi esitti yhden tarkistuksen
(tarkistus 201). EPP-ryhma esitti kuusi tarkistusta (tarkistukset 202-207), ALDE-ryhma yhden
tarkistuksen (tarkistus 208) ja GUE/NGL-ryhmé kaksi tarkistusta (tarkistukset 209—210).

II AANESTYS

Téysistuntodénestyksessd 3. lokakuuta 2018 hyviksyttiin asetusehdotusta koskevat tarkistukset
1-66, 68-90, 92-96, 98—133, 135-160, 162199, 202-203 ja 205-208. Muita tarkistuksia ei
hyvéksytty. Hyviksytyt tarkistukset esitetdén liitteessa.

Adinestyksen péitteeksi ehdotus palautettiin valiokuntaan Euroopan parlamentin tydjérjestyksen
59 artiklan 4 kohdan 4 alakohdan mukaisesti. Euroopan parlamentin ensimmadista kasittelyd ei ndin

ollen saatettu paatokseen, ja neuvottelut neuvoston kanssa voidaan aloittaa.
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Terveysteknologian arviointi ***I

LIITE
3.10.2018

Euroopan parlamentin tarkistukset 3. lokakuuta 2018 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU
muuttamisesta (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))'

(Tavallinen lainsditimisjarjestys: ensimmaiinen Kkisittely)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 viite

Komission teksti

ottavat huomioon Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 114 artiklan,

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

1)  Terveysteknologian kehittiminen on
yksi talouden ja innovoinnin keskeisistdi
kasvualoista unionissa. Se on osa
terveydenhuoltomenojen
kokonaismarkkinoita, joiden osuus EU:n
bruttokansantuotteesta on 10 prosenttia.

Tarkistus

ottavat huomioon Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan
4 kohdan,

Tarkistus

1)  Terveysteknologian kehittiminen on
keskeiselld sijalla pyrittiessdi
saavuttamaan terveyden suojelun korkea
taso, joka terveyspolitiikalla on taattava
kaikille kansalaisille. Terveysteknologia
on innovatiivinen talouden ala, joka on

1 Asia péétettiin palauttaa asiasta vastaavaan valiokuntaan toimielinten vélisid neuvotteluja
varten tydjarjestyksen 59 artiklan 4 kohdan neljannen alakohdan mukaisesti (AS8-
0289/2018).
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Terveysteknologia kattaa ldékkeet,
ladkinnélliset laitteet ja lddketieteelliset
menetelmait sekd toimenpiteet sairauksien
ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi ja
hoitamiseksi.

TarKkistus 3

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 b kappale (uusi)

Komission teksti

osa terveydenhuoltomenojen
kokonaismarkkinoita, joiden osuus EU:n
bruttokansantuotteesta on 10 prosenttia.
Terveysteknologia kattaa ladkkeet,
ladkinnilliset laitteet ja lddketieteelliset
menetelmit sekd toimenpiteet sairauksien
ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi ja
hoitamiseksi.

Tarkistus

1 a) Lddikemenot olivat vuonna 2014
1,41 prosenttia BKT:sta ja muodostivat
17,1 prosenttia eli merkittivin osan
terveydenhuollon
kokonaiskustannuksista.
Terveydenhuoltomenojen BKT-osuus on
unionissa 10 prosenttia eli 1 300 000
miljoonaa euroa vuodessa, joista 220 000
miljoonaa euroa kiiytetiiin lidkkeisiin ja
110 000 miljoonaa euroa lidkinnillisiin
laitteisiin.

Tarkistus

1b) Neuvoston 16 pdiviind keséikuuta
2016 antamissa pidtelmissd ja Euroopan
parlamentin 2 pdivind maaliskuuta 2017
antamassa pddtoslauselmassa EU:n
vaihtoehdoista lidkkeiden saatavuuden
parantamiseksi' * korostettiin, ettii
innovatiivisten lidkkeiden ja teknologian
saatavuudelle on unionissa monia esteitd,
Jjoista tirkeimpid ovat uusien hoitojen
puute tiettyjen sairauksien tapauksessa ja
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lidkkeiden korkea hinta mydés silloin, kun
ne eiviit tuo terapeuttista lisiarvoa.

la EUVL C 263, 25.7.2018, s. 4.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 ¢) Euroopan liiikevirasto myontdid
lidkkeille myyntiluvat turvallisuutta ja
tehoa koskevien periaatteiden perusteella.
Yleensd kansalliset terveysteknologian
arviointivirastot arvioivat suhteellista
tehoa, koska myyntilupaan ei liiteti
tutkimusta suhteellisesta tehosta.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

2)  Terveysteknologian arviointi on
ndyttéon perustuva prosessi, jonka avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat
madrittdd uusien tai olemassa olevien
menetelmien suhteellisen tehokkuuden.
Terveysteknologian arvioinnissa
keskitytddn nimenomaan sithen, mikd on
tietyn terveysteknologian lisdarvo
verrattuna muihin joko uusiin tai olemassa
oleviin teknologioihin.

Tarkistus

2)  Terveysteknologian arviointi on
tieteelliseen nédyttoon perustuva prosessi,
jonka avulla toimivaltaiset viranomaiset
voivat médrittdd uusien tai olemassa
olevien menetelmien suhteellisen
tehokkuuden. Terveysteknologian
arvioinnissa keskitytddn nimenomaan
sithen, miké on tietyn terveysteknologian
terapeuttinen lisdarvo verrattuna muihin
joko uusiin tai olemassa oleviin
teknologioihin.
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3)  Terveysteknologian arviointi kattaa
seka kliiniset ettd ei-kliiniset ndkokohdat,
jotka liittyvit kuhunkin
terveysteknologiaan. Terveysteknologian
arviointia koskevissa EU:n
yhteisrahoittamissa yhteisissd toimissa
(EUnetHTA:n yhteiset toimet) on
madritetty yhdeksédn osa-aluetta, joiden

Tarkistus

2 a) Kuten Maailman terveysjiirjesto
(WHO) totesi toukokuussa 2014
Jérjestetyssdi 67. Maailman
terveyskokouksessa, terveysteknologian
arvioinnin on oltava viline, jolla tuetaan
terveydenhuollon yleisti saatavuutta.

Tarkistus

2 b) Terveysteknologian arvioinnin olisi
oltava innovointia edistivd viiline, joka
tarjoaa parhaita tuloksia potilaille ja koko
yhteiskunnalle, ja se on
terveysteknologian asianmukaisen

kdyttéonoton ja hyodyntimisen kannalta
vilttimditon tyokalu.

Tarkistus

3)  Terveysteknologian arviointi kattaa
seka kliiniset ettd ei-kliiniset ndkokohdat,
jotka liittyvit kuhunkin
terveysteknologiaan. Terveysteknologian
arviointia koskevissa EU:n
yhteisrahoittamissa yhteisissd toimissa
(EUnetHTA:n yhteiset toimet) on
madritetty yhdeksédn osa-aluetta, joiden
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perusteella terveysteknologiaa arvioidaan.
Naéistd yhdeksdstd osa-alueesta neljid on
kliinisié ja viisi ei-kliinisid. Arvioinnin
neljdssé kliinisessd osa-alueessa on kyse
terveysongelman ja nykyisen teknologian
maéadrittimisestd, arvioitavana olevan
menetelmén teknisten ominaisuuksien
tutkimisesta, sen suhteellisesta
turvallisuudesta ja suhteellisesta kliinisesta
tehosta. Viidessi ei-kliinisessé osa-
alueessa on kyse kunkin teknologian
kustannuksista ja taloudellisesta
arvioinnista seké sen eettisisté,
organisatorisista, sosiaalisista ja
oikeudellisista ndkdkohdista. Sen vuoksi
kliiniset osa-alueet soveltuvat niiden
tieteellisen niyttopohjan perusteella
paremmin EU:n tason yhteiseen arviointiin,
kun taas ei-kliinisten osa-alueiden arviointi
liittyy yleensé tiiviimmin kansallisiin ja
alueellisiin olosuhteisiin ja

perusteella terveysteknologiaa arvioidaan.
Naéistd yhdeksdstd osa-alueesta (jotka
muodostavat niin kutsutun
terveysteknologian arvioinnin ydinmallin)
neljd on kliinisid ja viisi ei-kliinisié.
Arvioinnin neljdssa kliinisessd osa-alueessa
on kyse terveysongelman ja nykyisen
teknologian méairittdmisestd, arvioitavana
olevan menetelmain teknisten
ominaisuuksien tutkimisesta, sen
suhteellisesta turvallisuudesta ja
suhteellisesta kliinisestd tehosta. Viidessd
ei-kliinisessd osa-alueessa on kyse kunkin
teknologian kustannuksista ja
taloudellisesta arvioinnista seké sen
eettisistd, organisatorisista, sosiaalisista ja
oikeudellisista ndkdkohdista. Sen vuoksi
kliiniset osa-alueet soveltuvat niiden
tieteellisen niyttopohjan perusteella
paremmin EU:n tason yhteiseen arviointiin,
kun taas ei-kliinisten osa-alueiden arviointi

toimintatapoihin. liittyy yleensé tiiviimmin kansallisiin ja

alueellisiin olosuhteisiin ja
toimintatapoihin.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a) Terveydenhuollon ammattilaisten,

potilaiden ja terveydenhuollon yksikoiden
on saatava tietid, merkitseeko uusi
terveysteknologia parannusta nykyiseen
terveysteknologiaan hyotyjen ja riskien
suhteen. Niinpd yhteisissd kliinisissd
arvioinneissa pyritidn tunnistamaan
uuden tai olemassa olevan
terveysteknologian terapeuttinen lisdarvo
verrattuna muuhun uuteen tai olemassa
olevaan terveysteknologiaan suorittamalla
vertaileviin tutkimuksiin perustuva
arviointi, jossa terveysteknologiaa
verrataan todistetusti parhaaseen kdytossd
olevaan hoitomuotoon (’vakiohoito’) tai,
jos vakiohoitoa ei ole, yleisimpdiin
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

4)  Terveysteknologian arvioinnin
tuloksia hyddynnetiidn tehtdiessd péitoksid
talousarviovarojen kohdentamisesta
terveysalalla, kun on kyse esimerkiksi
terveysteknologioiden hinnoittelun tai
korvausten vahvistamisesta. Siksi
terveysteknologian arviointi voi auttaa
jasenvaltioita luomaan ja yllépitimaan
kestdvii terveydenhuoltojirjestelmié ja
edistiméédn innovaatioita, jotka tuottavat
entistd suurempaa hyotya potilaille.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

kdytossd olevaan hoitomuotoon.

Tarkistus

4)  Terveysteknologian arviointi on
merkittiivd viiline laadukkaiden
innovaatioiden edistimisessd,
tutkimuksen ohjaamisessa
terveydenhoitojirjestelmien
tiyttimdttomiin diagnostisiin, hoidollisiin
tai menettelyihin liittyviin tarpeisiin sekdi
kliinisten ja yhteiskunnallisten
prioriteettien mdidrittimisessd.
Terveysteknologian arviointi voi myos
parantaa kliinisten pdiiitosten perustana
olevaa tieteellisti nayttod,
resurssitehokkuutta,
terveydenhuoltojirjestelmien kestivyytti,
terveysteknologian saamista potilaiden
kdyttoon ja alan kilpailukykyd paremman
ennakoitavuuden ja tehokkaamman
tutkimustoiminnan avulla. Jisenvaltiot
hyéddyntiivit terveysteknologian arvioinnin
tuloksia, jotta niilli olisi kiytossddin
enemmdn tieteellisti ndyttod, johon
perustaa pidtokset terveysteknologian
kdyttoonotosta niiden jiirjestelmissd eli
pohjimmiltaan resurssien
kohdentamisesta. Siksi terveysteknologian
arviointi voi auttaa jasenvaltioita luomaan
ja ylldpitdmdin kestavid
terveydenhuoltojérjestelmid ja edistimain
innovaatioita, jotka tuottavat entista
suurempaa hyotya potilaille.
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Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a) Myos terveysteknologian arviointia
koskevalla yhteistyolli voi olla merkitystii
koko terveysteknologian syklissd:
ensimmiiisissd kehitysvaiheissa, kun
kartoitetaan tulevaisuudenndkymidi
lipimurtoteknologian tunnistamiseksi,
varhaisessa vuoropuhelussa ja
tieteellisissd kuulemisissa, tutkimusten
suunnittelun parantamisessa ja niiden
tehostamisessa sekd lopullisen arvioinnin
keskeisissd vaiheissa, kun teknologia jo
on vakiintunut. Terveysteknologian
arviointi voi lisiksi olla tukena
irtautumista koskevassa piitoksenteossa,
kun teknologia vanhenee ja muuttuu
epiiasianmukaiseksi verrattuna
kdytettiivissdii oleviin parempiin
vaihtoehtoihin. Jisenvaltioiden viilisen
terveysteknologian arviointia koskevan
yhteistyon lisddmisen pitiisi myos auttaa
parantamaan ja yhdenmukaistamaan
hoitonormeja sekd diagnosointikdytintoji
Jja vastasyntyneiden seulontakdytintoji
kaikkialla unionissa.

Tarkistus

4 b) Terveysteknologian arviointia
koskeva yhteistyo voidaan ulottaa
lidkkeitd ja lidkinndllisid laitteita
laajemmalle. Se voi kattaa mydés hoitoja
tiiydentdivin diagnosoinnin, kirurgisten
toimenpiteiden, ennaltaehkdisyn sekdi
seulontaohjelmien ja terveyden
edistimisohjelmien kaltaisia toimia, tieto-
ja viestintdteknisid vilineitd ja
terveydenhoidon jiirjestimisen tai
yhdistettyjen hoitopalvelujen prosesseja.
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Eri teknologioiden arvioinnin edellytykset
vaihtelevat niiden erityispiirteiden
mukaan, ja tistd syystii
terveysteknologian arvioinnin alalla olisi
sovellettava yhtendistd toimintamallia,
Jjoka soveltuu ndille erilaisille
teknologioille. Harvinaisten sairauksien
hoidon, lastenliiikkeiden,
tismdlddketieteen ja pitkidille kehitettyjen
terapioiden kaltaisilla erityisaloilla
unionin yhteistyon tuottama lisdiarvo on
todenndkaoisesti vieldii suurempi.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

5)
useissa jasenvaltioissa sekd
arviointiprosesseja ja -menetelmia
koskevien kansallisten lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten véliset erot
voivat johtaa siihen, ettd
terveysteknologian kehittijien on
vastattava moninkertaisiin ja keskendidin
erilaisiin tictopyyntoihin. Se voi myos
johtaa piiillekkdiisyyteen ja eroihin
tuloksissa, mika lisdd taloudellista ja
hallinnollista rasitetta ja on esteend
asianomaisen terveysteknologian vapaalle
litkkkuvuudelle ja sisdmarkkinoiden
moitteettomalle toiminnalle.

Rinnakkaisten arviointien tekeminen

Tarkistus

5)  Rinnakkaisten arviointien tekeminen
useissa jisenvaltioissa sekd
arviointiprosesseja ja -menetelmia
koskevien kansallisten lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten véliset erot
voivat johtaa siihen, ettd
terveysteknologian kehittijien on
vastattava pddllekkdisiin tietopyyntdihin,
miké saattaa lisdtd taloudellista ja
hallinnollista rasitetta ja olla esteeni
asianomaisen terveysteknologian vapaalle
litkkkuvuudelle ja sisdmarkkinoiden
moitteettomalle toiminnalle. Joissakin
perustelluissa tapauksissa, joissa on
otettava huomioon kansallisten ja
alueellisten terveydenhuoltojiirjestelmien
erityispiirteet ja painopistealueet, saattaa
olla tarpeen suorittaa tiydentdivi arviointi
tietyisti nakokohdista. Arvioinnit, joilla ei
joissain jasenvaltioissa ole merkitysti
pddtoksenteon kannalta, voivat kuitenkin
viivistyttid innovatiivisten teknologioiden
kdyttoonottoa ja siten potilaiden
mahdollisuuksia saada hyodyllisti
innovatiivista hoitoa.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

6) Jasenvaltiot ovat tehneet joitakin
yhteisid arviointeja EU:n
yhteisrahoittamien yhteisten toimien
puitteissa, mutta tulosten aikaansaaminen
on ollut tehotonta, koska kestiviin
yhteistyomallin puuttuessa yhteistyoti on
tehty hankekohtaisesti. Yhteisten toimien
ja niissd tehtyjen yhteisten kliinisten
arviointien tulosten kiytto jasenvaltioissa
on ollut vihdiisti, eli kyseiset toimet eiviit
ole riittivisti poistaneet eri
Jjdsenvaltioiden terveysteknologian
arviointiviranomaisten ja -elinten samasta
terveysteknologiasta yhtdi aikaa tai lihes
samanaikaisesti tekemien arviointien
pddllekkdisyyttd.

Tarkistus

6) Jasenvaltiot ovat tehneet joitakin
yhteisié arviointeja EU:n
yhteisrahoittamien yhteisten toimien
puitteissa. Kyseiset arvioinnit toteutettiin
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EY"' “ 15 artiklan
mukaisesti kolmessa vaiheessa ja kolmen
yhteisen toimen avulla, joista kullakin on
omat tavoitteensa ja mddrdrahansa:
EUnetHTA 1 vuosina 2010-2012

(6 miljoonaa euroa), EUnetHTA 2
vuosina 2012-2015 (9,5 miljoonaa euroa)
ja EUnetHTA 3, joka alkoi kesiikuussa
2016 ja kestiid vuoteen 2020

(20 miljoonaa euroa). Ndiden toimien
aikataulusta johtuen ja jatkuvuuden
varmistamiseksi tissd asetuksessa
séddetddin kestivimmdisti tavasta turvata
yhteisten arviointien jatkaminen.
Yhteistyon tirkeimpiin tihdnastisiin
tuloksiin kuuluvat terveysteknologian
arvioinnin ydinmalli (HTA Core Model),
Jjoka muodostaa terveysteknologian
arviointiraporttien kehyksen; tietokanta
yksittiisten virastojen suunnitteilla
olevien, meneilldidn olevien tai dskettdiin
Jjulkaistujen hankkeiden jakamiseksi
(hanketietokanta); tietokanta, johon
tallennetaan tiedot lupaavan teknologian
arvioinnista ja arviointivaiheesta tai
terveysteknologian arvioinnista
aiheutuvasta lisiitutkimusten tarpeesta;
seki menetelmid ja tyokaluja koskevia
oppaita, jotka on tarkoitettu
terveysteknologian arviointivirastojen
avuksi esimerkiksi raporttien
mukauttamisessa yhdesti maasta toiseen.

L Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdiviind
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Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

7)  Neuvosto tunnusti joulukuussa 2014
antamissaan piitelmissi®
terveysteknologian keskeisen roolin ja
kehotti komissiota jatkamaan yhteistyon
tukemista kestdvélla tavalla.

maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittivissii
terveydenhuollossa (EUVL L 88,
4.4.2011, s. 45).

Tarkistus

6 a) Tulosten tuottaminen on ollut
yhteisissii toimissa tehotonta, ja kestiivin
yhteistyomallin puuttuessa yhteistyoti on
tehty hankekohtaisesti. Yhteisten toimien
Jja niissd tehtyjen yhteisten kliinisten
arviointien tulosten hyédyntiminen
Jjédsenvaltioissa on jddinyt vihdiseksi, eli
kyseiset toimet eiviit ole riittiviisti
poistaneet eri jiasenvaltioiden
terveysteknologian arviointiviranomaisten
ja -elinten samasta terveysteknologiasta
yhtdi aikaa tai lihes samanaikaisesti
tekemien arviointien pidllekkdisyyttd.

Tarkistus

7)  Neuvosto tunnusti innovoinnista
potilaiden hyviksi joulukuussa 2014
antamissaan piitelmissi®
terveysteknologian keskeisen roolin
terveyspolitiikan viilineend, joka voi
auttaa tekemddn ndyttoon perustuvia,
kestiviii ja oikeudenmukaisia
terveydenhuoltoon ja terveysteknologiaan
liittyvid valintoja potilaiden hyviksi.
Neuvosto myds kehotti komissiota
jatkamaan yhteistyon tukemista kestévilla
tavalla, parantamaan terveysteknologian
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S EUVL C 438, 6.12.2014, 5. 12.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

8)  Euroopan parlamentti kehotti 2
pdivand maaliskuuta 2017 antamassaan
paitoslauselmassa EU:n vaihtoehdoista
lisikkeiden saatavuuden parantamiseksi’
komissiota ehdottamaan niin pian kuin
mahdollista lainsdddantoa
terveysteknologian arviointia koskevasta
eurooppalaisesta jarjestelmaistd ja
yhdenmukaistamaan terveysteknologian
arvioinnissa kdytettiavat selkeit kriteerit,
joilla lddkkeiden terapeuttinen lisdarvo

arviointia koskevaa yhteistyoti
jésenvaltioiden viililld ja tutkimaan
mahdollisuuksia toimivaltaisten elinten
viliseen yhteistyohon tietojenvaihdossa.
Lisdksi neuvosto kehotti potilaille
rédtdloidysti henkilokohtaisesta
lidiketieteesti joulukuussa 2015
antamissaan pditelmissd jisenvaltioita ja
komissiota vahvistamaan
henkilokohtaiseen liiiketieteeseen
sovellettavia terveysteknologian
arvioinnin menetelmid, ja kesikuussa
2016 annetuissa neuvoston pddtelmissd
lidkealan jirjestelmien tasapainon
vahvistamisesta Euroopan unionissa ja
sen jisenvaltioissa vahvistettiin jilleen
kerran, ettii jasenvaltiot niikeviit
terveysteknologian arvioinnin alalla
tehtdviin yhteistyon tuottavan selviii
lisdarvoa. Euroopan komission talouden
Jja rahoituksen pidosaston ja
talouspoliittisen komitean lokakuussa
2016 antamassa yhteisessd raportissa
kehotetaan myés lisddmddn
eurooppalaista yhteistyoti
terveysteknologian arvioinnin alalla.

SEUVL C 438, 6.12.2014, 5. 12.

Tarkistus

8)  Euroopan parlamentti kehotti

2 pdivdand maaliskuuta 2017 antamassaan
paitoslauselmassa EU:n vaihtoehdoista
lisikkeiden saatavuuden parantamiseksi’
komissiota ehdottamaan niin pian kuin
mahdollista lainsdddantoa
terveysteknologian arviointia koskevasta
eurooppalaisesta jarjestelmaistd ja
yhdenmukaistamaan terveysteknologian
arvioinnissa kdytettiavat selkeit kriteerit,
joilla arvioidaan terveysteknologian
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arvioidaan.

? Euroopan parlamentin péitoslauselma 2.

maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(INI)).

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

10) Sisdmarkkinoiden paremman
toiminnan ja thmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
on aiheellista yhdenmukaistaa sdantoja,
jotka koskevat kliinisten arviointien
tekemisti kansallisella tasolla ja tiettyja
terveysteknologioita koskevien kliinisten
arviointien tekemistd unionin tasolla ja
jotka myds tukevat tiettyja
terveysteknologian arvioinnin ndkdkohtia
koskevan vapaaehtoisen yhteistyon
jatkamista jasenvaltioiden vélilla.

terapeuttinen lisdarvo ja suhteellinen teho
verrattuna parhaaseen kiytettiivissd
olevaan vaihtoehtoon, jossa otetaan
huomioon innovoinnin taso ja potilaille
koituva hyoty.

? Euroopan parlamentin péitdslauselma,
annettu 2 pdivind maaliskuuta 2017, EU:n
vaihtoehdoista lddkkeiden saatavuuden
parantamiseksi (2016/2057(INI)).

Tarkistus

10) Sisdmarkkinoiden paremman
toiminnan ja thmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
on aiheellista yhdenmukaistaa sdantoja,
jotka koskevat kliinisten arviointien
tekemisti kansallisella tasolla ja tiettyja
terveysteknologioita koskevien kliinisten
arviointien tekemistd unionin tasolla ja
jotka myds tukevat tiettyja
terveysteknologian arvioinnin ndkdkohtia
koskevan vapaaehtoisen yhteistyon
jatkamista jasenvaltioiden valilla. Tdlld
yhdenmukaistamisella olisi taattava
korkeimmat laatuvaatimukset, ja sen olisi
vastattava parasta kdytettivissd olevaa
kdytintod. Sen ei pitdisi lihentdd
kdytintoji alimpaan yhteiseen
nimittdjddn eikd pakottaa
terveysteknologian arviointielimid, joilla
on enemmdin asiantuntemusta ja jotka
soveltavat tiukempia normeja,
hyviiksymdcdn viihemmidin tiukkoja
vaatimuksia. Pikemminkin sen pitdiisi
parantaa terveysteknologian
arviointiprosessin kapasiteettia ja laatua
kansallisella ja alueellisella tasolla.
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Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

11) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT-sopimus) 168 artiklan
7 kohdan mukaisesti jisenvaltiot ovat
edelleen vastuussa terveydenhoitonsa
jarjestamisesti ja tarjoamisesta. Néin ollen
on aiheellista rajata unionin sddntdjen
soveltamisala niihin terveysteknologian
arvioinnin ndkdkohtiin, joissa on kyse
tietyn terveysteknologian kliinisesta
arvioinnista, ja ennen kalikkea varmistaa,
etti arviointien pddtelmissii kdsitellidn
ainoastaan havaintoja, jotka koskevat
tietyn terveysteknologian suhteellista
tehoa. Tillaisten arviointien tulosten ei
ndin ollen pitiisi vaikuttaa jdsenvaltioiden
harkintavaltaan tehdd mydhemmin
padtoksid terveysteknologian hinnoittelusta
ja siitd maksettavista korvauksista, sithen
liittyvien kriteerien vahvistaminen mukaan
lukien, silld ne voivat perustua seké
kliinisiin etti ei-kliinisiin nikokohtiin ja
kuuluvat my0s jatkossa yksinomaan
kansalliseen toimivaltaan.

Tarkistus

11) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT-sopimus) 168 artiklan
7 kohdan mukaisesti jisenvaltiot ovat
edelleen vastuussa terveydenhoitonsa
jarjestdmisesti ja tarjoamisesta. Néin ollen
on aiheellista rajata unionin sddntdjen
soveltamisala niihin terveysteknologian
arvioinnin ndkdkohtiin, joissa on kyse
tietyn terveysteknologian kliinisesta
arvioinnista. Tédssd asetuksessa sdddetyssii
yhteisessd kliinisessdi arvioinnissa
analysoidaan tieteellisesti
terveysteknologian suhteellisia
vaikutuksia tehoon, turvallisuuteen ja
vaikuttavuuteen, joita kutsutaan yleisesti
kliinisiksi tuloksiksi, ja siti arvioidaan
suhteessa silli hetkelli asianmukaisina
pidettyihin vertailuindikaattoreihin ja
valituissa potilaiden ryhmissd tai
alaryhmissd ottaen huomioon
terveysteknologian arvioinnin ydinmallin
kriteerit. Tdhdn sisdltyy suhteellisten
vaikutusten varmuuden arviointi
kdytettivissdi olevan ndyton perusteella.
Tallaisten yhteisten kliinisten arviointien
tulosten ei ndin ollen pitiisi vaikuttaa
jasenvaltioiden harkintavaltaan tehdi
myOShemmin paitoksid terveysteknologian
hinnoittelusta ja siitd maksettavista
korvauksista, siihen liittyvien kriteerien
vahvistaminen mukaan lukien, silla ne
voivat perustua seka kliinisiin ettd ei-
kliinisiin ndkdkohtiin ja kuuluvat myos
jatkossa yksinomaan kansalliseen
toimivaltaan. Téimdn asetuksen
soveltamisalaan ei siis kuulu arviointi,
jonka kukin jisenvaltio tekee osana
kansallista arviointiaan.
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

12) Jotta voidaan varmistaa
terveysteknologian arvioinnin kliinisia
nikokohtia koskevien sdéntojen laaja
soveltaminen ja koota yhteen
asiantuntemusta ja resursseja
terveysteknologian arviointielinten
kesken, on aiheellista edellyttda, ettid
yhteinen kliininen arviointi tehddan
kaikista sellaisista 144kkeistd, jotka
lapikdyvit Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o
726/2004!! siddetyn keskitetyn
myyntilupamenettelyn, jotka sisdltavat
jotakin uutta vaikuttavaa ainetta ja silloin,
kun kyseisille lddkkeille annetaan
mySdhemmin lupa uuteen terapeuttiseen
kayttdaiheeseen. Yhteinen kliininen
arviointi olisi tehtdvd my®0s tietyistéd
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745'? tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista, jotka kuuluvat
korkeimpiin riskiluokkiin ja joista
asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat
esittineet lausuntonsa tai nikemyksensd.
Liidkinnilliset laitteet, joista tehddidin
yhteinen kliininen arviointi, olisi valittava
tiettyjen kriteerien perusteella.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
paivand maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta
(EYVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivéna
huhtikuuta 2017, lddkinnallisisté laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o

Tarkistus

12) Jotta voidaan varmistaa
terveysteknologian arvioinnin kliinisia
nékokohtia koskevien
yhdenmukaistettujen séintojen laaja
soveltaminen, edistdd jisenvaltioiden
yhteistyoti asiassa ja koota yhteen eri
terveysteknologian arviointielinten
asiantuntemusta ja resursseja, milldi
voidaan vihentid tuhlausta ja
tehottomuutta terveydenhuollossa, on
aiheellista edellyttdd, ettd yhteinen
kliininen arviointi tehdddn kaikista
sellaisista ladkkeistd, jotka lapikdyvat
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 726/2004!! siidetyn
keskitetyn myyntilupamenettelyn, jotka
sisdltdvat jotakin uutta vaikuttavaa ainetta
ja silloin, kun kyseisille 1d4kkeille annetaan
myOdhemmin lupa uuteen terapeuttiseen
kiyttdaiheeseen. Yhteinen kliininen
arviointi olisi tehtdvd my®ds tietyistad
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745'? tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista, koska kaikesta
tisti uudesta terveysteknologiasta
tarvitaan enemmdn kliinistd ndyttod.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
paiviand maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta
(EYVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivéna
huhtikuuta 2017, lddkinnallisisté laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
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1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

).

1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

).

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

13) Sen varmistamiseksi, ettd
terveysteknologioita koskevat yhteiset
kliiniset arvioinnit pysyvét tarkkoina ja
merkityksellisind, on aiheellista vahvistaa
edellytykset arviointien paivittdmiselle
etenkin silloin, kun alkuperiisen arvioinnin
jélkeen saadut lisitiedot saattaisivat
parantaa arvioinnin tarkkuutta.

Tarkistus

13) Sen varmistamiseksi, ettd
terveysteknologioita koskevat yhteiset
kliiniset arvioinnit pysyvét tarkkoina,
merkityksellisind ja laadukkaina ja
perustuvat parhaaseen kulloinkin
saatavilla olevaan tieteelliseen ndyttoon,
on aiheellista vahvistaa joustava ja
séidnnelty menettely arviointien
paivittamiselle etenkin silloin, kun
alkuperdisen arvioinnin jilkeen saataville
tulee uutta ndyttod tai lisitietoja ja timd
uusi ndytté tai nimd lisitiedot saattavat
parantaa tieteellisti ndyttod ja siten myaos
arvioinnin laatua.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti Tarkistus

14) Olisi perustettava terveysteknologian
arvioinnista vastaavista jisenvaltioiden
viranomaisista ja elimisti koostuva
koordinointiryhm4, jonka vastuulla on
valvoa yhteisten kliinisten arviointien ja
muun yhteisen tyon suorittamista #dmdn
asetuksen soveltamisalalla ja jolla on
toteen ndiytetty asiantuntemus siti varten.

14) Olisi perustettava terveysteknologian
arvioinnista vastaavista jisenvaltioiden
viranomaisista ja elimisti koostuva
koordinointiryhm4, jonka vastuulla on
valvoa yhteisten kliinisten arviointien ja
muun yhteisen tyon suorittamista.
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

15) Jotta voidaan varmistaa
jasenvaltioldhtdinen toimintatapa yhteisissa
kliinisissd arvioinneissa ja tieteellisissa
kuulemisissa, jdsenvaltioiden olisi
nimettiva kansalliset terveysteknologian
arvioinnista vastaavat viranomaiset ja
elimet, jotka toimittavat tietoja
paitoksentekoa varten koordinointiryhmén
jasenind. Nimettyjen viranomaisten ja
elinten olisi taattava riittdvin korkea
edustuksen taso koordinointiryhmaéssa ja
tekninen asiantuntemus sen alaryhmissé,
kun otetaan huomioon tarve tarjota
asiantuntemusta terveysteknologian
arviointia varten ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

15) Jotta voidaan varmistaa
jasenvaltioldhtdinen toimintatapa yhteisissi
kliinisissd arvioinneissa ja tieteellisissa
kuulemisissa, jdsenvaltioiden olisi
nimettava kansalliset tai alueelliset
terveysteknologian arvioinnista vastaavat
viranomaiset ja elimet, jotka toimittavat
tietoja tillaisten arviointien tekemistd
koskevaa paitoksentekoa varten
koordinointiryhmén jdsenind. Nimettyjen
viranomaisten ja elinten olisi taattava
riittdvin korkea edustuksen taso
koordinointiryhmassé ja tekninen
asiantuntemus sen alaryhmissd, kun otetaan
huomioon mahdollisuus tarjota
asiantuntemusta terveysteknologian
arviointia varten ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta.
Organisaatiorakenteen olisi noudatettava
yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisiii
tieteellisiii kuulemisia suorittavien
alaryhmien toisistaan eridividi
toimeksiantoja. Eturistiriitoja olisi
viiltettiivi.

Tarkistus

15 a) Prosessin avoimuus ja julkisuus
ovat olennaisen tirkeiti. Kaikkien
arvioitavien kliinisten tietojen olisi oltava
mahdollisimman avoimia ja julkisia, jotta
syntyy luottamus jirjestelmddn. Jos tiedot
ovat kaupallisista syisti luottamuksellisia,
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

16) Jotta yhdenmukaistetut menettelyt
tayttdisivat sisimarkkinatavoitteensa, olisi
edellytettiivd, ettd jisenvaltiot ottavat
tdysimittaisesti huomioon yhteisten
kliinisten arviointien tulokset eivitkd tee
kyseisid arviointeja uudelleen. Tdmin
velvoitteen noudattaminen ei esti
jasenvaltioita suorittamasta samaa
terveysteknologiaa koskevia ei-kliinisia
arviointeja taikka tekemaésti johtopdatoksid
kyseisen teknologian lisdarvosta osana
kansallisia arviointiprosessejaan, joissa ne
voivat tarkastella sekd kliinisid ettd ei-
kliinisié tietoja ja kriteerejd. Se ei
myOskédn estéd jasenvaltioita
muotoilemasta omia suosituksiaan taikka
hinnoittelua tai korvauksia koskevia
padtoksia.

luottamuksellisuustarpeet olisi
mddriteltiivd ja perusteltava selvisti ja
luottamukselliset tiedot olisi rajattava
hyvin.

Tarkistus

16) Jotta yhdenmukaistetut menettelyt
tayttdisivat sisimarkkinatavoitteensa sekd
innovoinnin ja kliinisen ndyton laadun
parantamista koskevat tavoitteensa,
Jjésenvaltioiden olisi otettava huomioon
yhteisten kliinisten arviointien tulokset
eikd tehtiivi niiti uudelleen.
Jisenvaltioilla olisi oltava oikeus
tiydentdd yhteisid kliinisid arviointeja
kliiniselld lisindytolli ja analyyseilla
kansallisten tarpeiden mukaisesti, jotta
voidaan ottaa huomioon
vertailuvalmisteiden tai maakohtaisten
hoito-olosuhteiden erot. Tillaisten
tiydentdvien kliinisten arviointien olisi
oltava asianmukaisesti perusteltuja ja
oikeasuhteisia, ja ne olisi ilmoitettava
komissiolle ja koordinointiryhmiille.
Tédmin velvoitteen noudattaminen ei esti
jasenvaltioita suorittamasta samaa
terveysteknologiaa koskevia ei-kliinisia
arviointeja taikka tekemaésti johtopdatoksia
kyseisen teknologian kliinisestd lisdarvosta
osana kansallisia arviointiprosessejaan,
joissa ne voivat tarkastella kyseiselle
Jjédsenvaltiolle ominaisia kliinisid ja ei-
kliinisid tietoja ja kriteerejd kansallisella
Jja/tai alueellisella tasolla. Se ei myodskain
estd jasenvaltioita muotoilemasta omia
suosituksiaan taikka hinnoittelua tai
korvauksia koskevia paitoksia.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

16 a) Jotta kliinistii arviointia voitaisiin
kdayttii kansallisen korvauspiidtoksen
tekemiseen, se olisi hyvi kohdentaa
vdestoon, jolle liike kyseisessdi
Jjésenvaltiossa korvattaisiin.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti Tarkistus

17) Liiikkeiti koskevien yhteisten Poistetaan.
kliinisten arviointien aikataulut olisi
mahdollisuuksien mukaan mddritettivii
siten, etti ne vastaavat asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 sddidetyn keskitetyn
myyntilupamenettelyn pdiitokseen
saamiseen sovellettavia mddrdaikoja.
Tillaisella koordinoinnilla on tarkoitus
varmistaa, ettd kliiniset arvioinnit voivat
tosiasiallisesti helpottaa innovatiivisten
teknologioiden pddsyi markkinoille ja
nopeuttaa niiden saamista potilaiden
kdyttoon. Pddsddntoisesti prosessi olisi
saatava pditokseen sithen mennessd, kun
komission pdiitos myyntiluvan
myontimisestd julkaistaan.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 a kappale (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

18) Lddkinndllisid laitteita koskevien
yhteisten kliinisten arviointien méérdaikoja
vahvistettaessa olisi otettava huomioon
ladkinnillisten laitteiden
markkinoillepdiisyi koskevien
menettelyjen hajanaisuus ja yhteisen
kliinisen arvioinnin tekemiseen
tarvittavan asianmukaisen tieteellisen
ndyton saatavuus. Kun otetaan
huomioon, ettd tarvittavaa ndyttod saattaa
tulla saataville vasta sen jilkeen, kun
lidkinndllinen laite on saatettu
markkinoille, ja jotta lidkinnilliset
laitteet yhteistdi kliinisti arviointia varten
voitaisiin valita asianmukaisena
ajankohtana, kyseisid laitteita koskevat
arvioinnit olisi voitava toteuttaa niiden
markkinoinnin aloittamisen jiilkeen.

Tarkistus

17 a) Kun on kyse harvinaislidkkeistd,
yhteisessd tieteellisessi kuulemisessa olisi
varmistettava, ettei mahdollinen uusi
lihestymistapa tarpeettomasti viivistyti
harvinaisliidkkeiden arviointia
nykytilanteeseen verrattuna ja ottaen
huomioon EUnetHTA:n soveltaman
pragmaattisen lihestymistavan.

Tarkistus

18) Terveysteknologiaa koskevien
yhteisten kliinisten arviointien méérdaikoja
vahvistettaessa olisi otettava huomioon
mddirdajat, jotka on asetettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 726/2004"“ liiikkeiden
keskitetyn myyntilupamenettelyn
pddtokseen saamiselle sekid Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 2017/745"® 1aikinnillisten
laitteiden varustamiselle CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinndlld ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 2017/746" ¢ in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
lidikinndllisten laitteiden varustamiselle
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinndlld.
Arvioinneissa olisi aina otettava
huomioon, etti saatavilla on riittivdisti
asianmukaista tieteellisti ndyttod ja sitdi
tukevia tietoja yhteisen kliinisen
arvioinnin tekemiseksi, ja ne olisi
liidkkeiden tapauksessa toteutettava
mahdollisimman pian myyntiluvan
myontimisen jilkeen ja joka tapauksessa
ilman perusteetonta ja tarpeetonta
viivistysta.
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

19) Téamén asetuksen nojalla tehtévilla
yhteiselld ty6lla ja etenkin yhteisilld
kliinisilld arvioinneilla olisi kaikissa
tapauksissa tuotettava korkealaatuisia ja
oikea-aikaisia tuloksia, eivitkd ne saisi
viivdstyttid tai hdiritd laakinnillisten
laitteiden CE-merkinnin saamista tai
terveysteknologian markkinoillepdidsyii.
Kyseisen tyon olisi oltava itsendiistd ja
erillddin terveysteknologioiden
turvallisuuden, laadun, tehokkuuden tai

suorituskyvyn lakisdiiteisestdi arvioinnista,

jota suoritetaan muun unionin

Ta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
pliivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eliimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan liikeviraston perustamisesta
(EYVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

> Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 piivind
huhtikuuta 2017, ladkinndllisisti
laitteista, direktiivin 2001/83/LEY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekdi
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 1).

I¢ Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 piivind
huhtikuuta 2017, in

vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lidikinnillisistd laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission pdiitoksen
2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L
117, 5.5.2017, s. 176).

Tarkistus

19) Téamén asetuksen nojalla tehtévilla
yhteiselld tyo6lla ja etenkin yhteisilld
kliinisilld arvioinneilla olisi joka
tapauksessa tuotettava korkealaatuisia ja
oikea-aikaisia tuloksia lddkinnéllisten
laitteiden CE-merkinnén saamista
viivdstyttimdttd tai sithen vaikuttamatta.
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lainsddddnnon nojalla, eikd se saisi
vaikuttaa muun unionin lainsdiddinnon
mukaisesti tehtiviin pddtoksiin.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

19 a) Tamdiin asetuksen kohteena oleva
terveysteknologian arviointityé olisi
tehtdvii riippumatta ja erillidn
terveysteknologian turvallisuuden ja
tehon lakisididteisestd arvioinnista, jota
suoritetaan muiden unionin sdddosten
nojalla, eikii se saisi vaikuttaa muissa
unionin sdddoksissd sdddettyihin
néikokohtiin, jotka eiviit kuulu timdn
asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus

19 b) Harvinaisliiikkeiden tapauksessa
yhteisessd raportissa ei pitdisi arvioida
uudelleen harvinaisliiikkeeksi
luokittelemisen perusteita. Arvioijilla ja
avustavilla arvioijilla olisi kuitenkin
oltava rajoittamaton pddsy liikkeen
myyntiluvan myontimisesti vastaavien
viranomaisten kdyttimiin tietoihin ja
mahdollisuus kiyttiid tai tuottaa
tiydentivdidi merkityksellisti tietoa
yhteisen kliinisen arvioinnin puitteissa

suoritettavaa lidkkeen arviointia varten.
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Tarkistus

19 ¢) Ladkinndllisisti laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/745 ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lidikinnillisistd laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/746 mukaan niiiden
laitteiden myyntiluvat myonnetddin
avoimuuden ja turvallisuuden eikd tehon
perusteella. Kliinisten tilojen hoitoon
tarkoitettujen lidikinndllisten laitteiden
tarjonnan vihittiinen lisddintyminen on
enteillyt painotuksen siirtymisti kohti
uutta mallia, jossa markkinat ovat hyvin
hajanaiset, innovointi on etupdidssd
asteittaista ja kliinisestd ndytosti on
puutetta, mikd tarkoittaa, etti on tarpeen
lisdtd arviointielinten vilisti yhteistyotd ja
tiivistid tietojenvaihtoa. Tdstd syysti on
tarpeen edetd kohti keskitettyi
lupajirjestelmdid, jossa laitteita
arvioidaan turvallisuuden, tehon ja
laadun perusteella. Timd on myos yksi
aloista, joilla jisenvaltiot vaativat
yhteistyon lisddmistdi tulevassa
eurooppalaisessa terveysteknologian
arvioinnissa. Tdilld hetkelli

20 jisenvaltiolla ja Norjalla on
terveysteknologian arviointijirjestelmdit
lidkinndllisid laitteita varten, ja

12 jisenvaltiota ja Norja ovat antaneet
suuntaviivoja ja kdyviit varhaista
vuoropuhelua. EUnetHTA on toteuttanut
laadukkaita arviointeja lidkinnillisten
laitteiden suhteellisesta tehosta soveltaen
menetelmid, joita voidaan kdyttid
vertailukohtana titi asetusta varten.
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Komission teksti

20) Jotta helpotettaisiin
terveysteknologian kehittijien tehokasta
osallistumista yhteisiin kliinisiin
arviointeihin, kyseisille kehittdjille olisi
annettava asianmukaisissa tapauksissa
mahdollisuus osallistua
koordinointiryhmén kanssa jéirjestettiviin
yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin, joissa ne
saisivat ohjeita siiti, millaista néyttod ja
tietoa niilti todenndkaisesti edellytetiiin
kliinistdi arviointia varten. Koska
kuuleminen olisi luonteeltaan alustavaa,
annetut ohjeet eivét saisi olla
terveysteknologian kehittdjia tai
terveysteknologian arvioinnista vastaavia
viranomaisia ja elimii sitovia.

Tarkistus

20) Terveysteknologian kehittdjit voivat
toteuttaa yhteisid tieteellisid kuulemisia
koordinointiryhmén tai titd tarkoitusta
varten muodostettujen, kansallisten tai
alueellisten arviointielinten
ammattilaisista koostuvien tyoryhmien
kanssa, saadakseen ohjeita kliinisistdi
tutkimustarpeista ja tutkimusten
optimaalisesta suunnittelusta parhaan
mahdollisen niyton saamiseksi ja
tutkimustyon tehokkuuden
maksimoimiseksi. Koska kuuleminen olisi
luonteeltaan alustavaa, annetut ohjeet eivit
saisi olla terveysteknologian kehittdjid tai
terveysteknologian arvioinnista vastaavia
viranomaisia ja elimii sitovia.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

20 a) Yhteisten tieteellisten kuulemisten
olisi koskettava kliinisten tutkimusten
suunnittelua ja parhaiden
vertailuvalmisteiden mddrittimisti
potilaiden edun mukaisen parhaan
lidketieteellisen kiiytinnon perusteella.
Kuulemisprosessin olisi oltava avoin.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti Tarkistus

21) Yhteisié tieteellisid kuulemisia varten
voi olla tarpeen jakaa kaupallisesti

21) Yhteisia kliinisii arviointeja ja
yhteisid tieteellisid kuulemisia varten on
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Jaettava luottamuksellisia tietoja
terveysteknologian kehittdjien ja
terveysteknologian arvioinnista vastaavien
viranomaisten ja elinten vililld. Jotta
voidaan varmistaa téllaisten tietojen
suojaaminen, koordinointiryhmélle
arviointien ja kuulemisten puitteissa
annettuja tietoja saisi luovuttaa
kolmannelle osapuolelle vasta sen jilkeen,
kun on tehty luottamuksellisuutta koskeva
sopimus. Liséksi kaikki yhteisten
tieteellisten kuulemisten tuloksista
julkaistavat tiedot on esitettdva
anonymisoidussa muodossa siten, ettd
kaupallisesti arkaluontoiset tiedot on
poistettu.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

luottamuksellisia tietoja terveysteknologian
kehittéjien ja terveysteknologian
arvioinnista vastaavien viranomaisten ja
elinten vélilld. Jotta voidaan varmistaa
tdllaisten tietojen suojaaminen,
koordinointiryhmélle kuulemisten
puitteissa annettuja tietoja saisi luovuttaa
kolmannelle osapuolelle vasta sen jilkeen,
kun on tehty luottamuksellisuutta koskeva
sopimus. Liséksi kaikki yhteisten
tieteellisten kuulemisten tuloksista
julkaistavat tiedot on esitettdva
anonymisoidussa muodossa siten, ettd
kaupallisesti arkaluontoiset tiedot on
poistettu.

Tarkistus

21 a) Terveysteknologian kehittijien olisi
toimitettava yhteisid kliinisii arviointeja
varten kaikki saatavilla olevat kliiniset
tiedot ja julkisesti saatavilla oleva
tieteellinen ndytto. Kdaytettiviit kliiniset
tiedot, tutkimukset, menetelmiit ja
kdaytettiviit kliiniset tulokset olisi
Jjulkistettava. Tieteellisten tietojen ja
arviointien mahdollisimman suuri
Jjulkisuus mahdollistaa
bioliiiketieteellisen tutkimuksen
edistymisen ja varmistaa mahdollisimman
lujan luottamuksen jirjestelmdi kohtaan.
Kun kaupallisesti arkaluonteisia tietoja
Jjaetaan, kyseisten tietojen
luottamuksellisuus olisi varmistettava
esittimilli ne anonymisoidussa
muodossa, kun laaditaan raportteja ennen
Jjulkaisemista, jotta voidaan turvata
yleinen etu.
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

22) Kaiytettdvissd olevien resurssien
tehokkaan kdyton varmistamiseksi on
aiheellista sddtdd “tulevaisuudenndkymien
kartoittamisesta”, jotta voidaan varhaisessa
vaiheessa tunnistaa ne kehitteilld olevat
terveysteknologiat, joilla todennédkdisesti
on suurimmat vaikutukset potilaisiin,
kansanterveyteen ja
terveydenhuoltojérjestelmiin.
Kartoittamisen olisi helpotettava
teknologioiden asettamista
tiarkeysjérjestykseen yhteisiin kliinisiin
arvionteihin valintaa varten.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Tarkistus

21 b) Euroopan oikeusasiamies on
todennut, ettdi silloin, kun asiakirjan
sisdltamilld tiedoilla on vaikutuksia
ihmisten terveyteen (esimerkiksi tiedot
lidkkeen tehosta), kyseisten tietojen
Jjulkaisemiseen liittyvd yleinen etu on
yleensi varteenotettavampi kuin
kaupalliseen arkaluonteisuuteen liittyviit
nikokohdat. Kansanterveyttd olisi aina
pidettiivi kaupallisia etuja tirkedimpdnd.

Tarkistus

22) Kaiytettdvissd olevien resurssien
tehokkaan kdyton varmistamiseksi on
aiheellista sddtdd “tulevaisuudenndkymien
kartoittamisesta”, jotta voidaan varhaisessa
vaiheessa tunnistaa ne kehitteilld olevat
terveysteknologiat, joilla todennédkoisesti
on suurimmat vaikutukset potilaisiin,
kansanterveyteen ja
terveydenhuoltojérjestelmiin, sekd ohjata
tutkimusta strategisesti. Kartoittamisen
olisi helpotettava teknologioiden
asettamista tirkeysjérjestykseen
koordinointiryhmdn suorittamaa yhteisiin
kliinisiin arviointeihin valintaa varten.
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Komission teksti

23) Unionin olisi edelleen tuettava
terveysteknologian arviointia koskevaa
jasenvaltioiden vilistd vapaaehtoista
yhteistyo6ta, jonka avulla esimerkiksi
kehitetiidn ja toteutetaan rokotusohjelmia,
ja kansallisten terveysteknologian
arviointijdrjestelmien valmiuksien
kehittimistdi. Vapaaehtoisen yhteistyon
olisi myos edistettiivii synergiaa
digitaalisia sisimarkkinoita koskevaan
toimintasuunnitelmaan sisdltyvien,
asiaankuuluvilla terveys- ja hoitoalan
digitaali- ja datavetoisilla osa-alueilla
toteutettavien aloitteiden kanssa, jotta
saataisiin lisdid terveysteknologian
arvioinnin kannalta merkityksellisti
todellisissa kdyttoolosuhteissa saatua
ndytod.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

24) Yhteisen tyon osallistavuuden ja
avoimuuden varmistamiseksi
koordinointiryhmdn olisi toimittava
laajasti yhteistyossii asianomaisten
osapuolten ja sidosryhmien kanssa ja
kuultava niiti. Yhteisen tyon
lahjomattomuuden siilyttamiseksi olisi
kuitenkin laadittava sdannot, joilla
varmistetaan yhteisen tyon
riippumattomuus ja puolueettomuus ja se,
ettd kuuleminen ei aiheuta eturistiriitoja.

TarKkistus 43

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 a kappale (uusi)

Tarkistus

23) Unionin olisi edelleen tuettava
terveysteknologian arviointia koskevaa
jasenvaltioiden vilistd vapaaehtoista
yhteistyOta muilla aloilla, joita ovat
esimerkiksi rokotusohjelmien
kehittiminen ja toteuttaminen ja
kansallisten terveysteknologian
arviointijarjestelmien valmiuksien
kehittiminen.

Tarkistus

24) Yhteisen tyOn objektiivisuuden,
avoimuuden ja laadukkuuden
sdilyttdmiseksi olisi laadittava sdannot,
joilla varmistetaan yhteisen tyon
riippumattomuus, julkisuus ja
puolueettomuus ja se, ettd kuuleminen ei
aiheuta eturistiriitoja.
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Komission teksti

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

25) Téssi asetuksessa sdddettyd yhteista
tyotd koskevan yhdenmukaisen
lahestymistavan varmistamiseksi
komissiolle olisi siirrettivii
tiytintoonpanovaltaa, jotta se voi
vahvistaa kliinisten arviointien yhteisen
menettely- ja menetelmikehyksen seki
yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisid
tieteellisiii kuulemisia koskevat

Tarkistus

24 a) Koordinointiryhmdin ja
potilasjiirjestojen, kuluttajajirjestijen,
terveysalan kansalaisjdrjestojen,
terveysalan asiantuntijoiden sekdi
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
vilinen vuoropuhelu olisi varmistettava,
erityisesti sidosryhmien verkoston avulla,
Jja tehtyjen piidtosten riippumattomuus,
avoimuus ja puolueettomuus olisi
taattava.

Tarkistus

24 b) Tehokkaan piiitoksenteon
varmistamiseksi ja lidkkeiden
saatavuuden helpottamiseksi olisi
huolehdittava piiiitoksentekijoiden
asianmukaisesta yhteistyosti lidkkeiden
elinkaaren keskeisissii vaiheissa.

Tarkistus

25) Téssi asetuksessa sdddettyd yhteista
tyotd koskevan yhdenmukaisen
lahestymistavan varmistamiseksi
terveysteknologian arvioinnista
vastaavista kansallisista ja/tai alueellisista
viranomaisista ja elimisti koostuvan
koordinointiryhmdin, jonka valmiudet,
riippumattomuus ja puolueettomuus on
ndiytetty toteen, olisi laadittava
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menettelyt. Tarvittaessa olisi laadittava
erilliset sdédnnot ladkkeita ja 144kinnéllisid
laitteita varten. S44nt06ja laatiessaan
komission olisi otettava huomioon
EUnetHTA:n yhteisissd toimissa tdhin
mennessé tehdyn tyon tulokset. Lisdiksi sen
olisi otettava huomioon Horisontti 2020 -
tutkimusohjelmasta rahoitetut
terveysteknologian arviointia koskevat
aloitteet samoin kuin terveysteknologian
arviointia koskevat alueelliset aloitteet,
kuten Beneluxa ja Vallettan julistus. Téta
valtaa olisi kdytettavd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 182/2011" mukaisesti.

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sdanndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

menetelmiit tyon korkean laadun
takaamiseksi kaikilta osin. Komission olisi
vahvistettava tiytintoonpanosddadoksillii
kyseiset menetelmiit seki yhteisten
kliinisten arviointien ja yhteisten
tieteellisten kuulemisten yhteinen
menettelykehys. Tarvittaessa ja
perustelluissa tapauksissa olisi laadittava
erilliset sddnnot ladkkeita ja 144kinnéallisia
laitteita varten. Sdintdja laadittaessa olisi
otettava huomioon EUnetHTA:n yhteisissd
toimissa tdhidn mennessa tehdyn tyon
tulokset ja erityisesti menetelmidi koskevat
ohjeet ja mallit néyton esittimisti varten,
Horisontti 2020 -tutkimusohjelmasta
rahoitetut terveysteknologian arviointia
koskevat aloitteet samoin kuin
terveysteknologian arviointia koskevat
alueelliset aloitteet, kuten Beneluxa ja
Vallettan julistus. Tété valtaa olisi
kaytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/201113
mukaisesti.

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sdannoistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

25 a) Helsingin julistuksen mukaisesti
menetelmdikehyksen olisi taattava
laadukkuus ja korkeatasoinen kliininen
ndytto valitsemalla
tarkoituksenmukaisimmat vertailuarvot.
Sen olisi perustuttava korkeisiin
laatuvaatimuksiin ja parhaaseen
saatavilla olevaan tieteelliseen ndiyttoon,
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

joka on saatu etupddissi
kaksoissokkokokeina tehdyissdi
satunnaistetuissa kliinisissd
tutkimuksissa, meta-analyyseissa ja
Jérjestelmillisissii katsauksissa; lisdiksi
siind olisi kdytettivi hyodyllisid,
oleellisia, aineellisia, konkreettisia ja
kyseiseen kliiniseen tilanteeseen
soveltuvia kliinisidi kriteerejd ja
ensisijaisesti pddtetapahtumia. Hakijan
toimittamissa asiakirjoissa olisi viitattava
mahdollisimman ajantasaisiin ja julkisiin
tietoihin.

Tarkistus

25 b) Mahdolliset spesifiset menetelmiit
esimerkiksi rokotteiden tapauksessa olisi
perusteltava ja sovitettava tarkasti
rajattuihin olosuhteisiin, niissd olisi
noudatettava samaa tieteellisti tarkkuutta
Jja samoja tieteellisii standardeja eikii
niiden pitiiisi koskaan vaarantaa
terveysteknologian tai kliinisen ndyton
laatua.

Tarkistus

25 ¢) Komission olisi annettava
hallinnollista tukea koordinointiryhmdin
yhteiselle tyolle, ja koordinointiryhmdin
olisi sidosryhmid kuultuaan annettava
lopullinen kertomus tésti tyostd.
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

26) Tiimdn asetuksen tiysimittaisen
toimivuuden varmistamiseksi ja sen
mukauttamiseksi tekniseen ja tieteelliseen
kehitykseen komissiolle olisi siirrettivii
valta hyviksyi Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti sdddoksid, jotka
koskevat toimitettavien asiakirjojen sekdi
kliinisten arviointiraporttien ja
titvistelmdraporttien sisiltod, yhteisten
tieteellisten kuulemisten pyytimisessdi
kdytettivien asiakirjojen sekii
kuulemisraporttien sisiltod ja sddntoja
sidosryhmien valitsemiseksi. On erityisen
tarkedd, etti komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja
ettd nimd kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsddddnnésti 13 pdiviind
huhtikuuta 2016 tehdyssii toimielinten
viilisessd sopimuksessa'* vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdiidosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jisenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asiantuntijoilla on
Jjérjestelmiillisesti oikeus osallistua
komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksid.

™ Euroopan parlamentin, Euroopan
unionin neuvoston ja Euroopan
komission vilinen toimielinten sopimus,
tehty 13 piivind huhtikuuta 2016,
paremmasta lainsdddinnosti (EUVL L

Tarkistus

26) Komission olisi hyviksyttivi
tiytintoonpanosddadoksidi
menettelysddnndoisti yhteisia kliinisid
arviointeja, yhteisii tieteellisii kuulemisia
sekd sidosryhmien valintaa varten.
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123, 12.5.2016, s. 1).

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

27) Sen varmistamiseksi, ettd tissa
asetuksessa sdddettyyn yhteiseen tyohon on
kiytettdvissa riittdvisti resursseja, unionin
olisi tarjottava rahoitusta yhteisti tyota ja
vapaaehtoista yhteistyotd sekd nditd toimia
ponkittavaa tukikehysté varten.
Rahoituksen olisi katettava yhteisid
kliinisié arviointeja ja yhteisia tieteellisia
kuulemisia koskevien raporttien
laatimiskustannukset. Jasenvaltioilla olisi
myd0s oltava mahdollisuus ldhettda
kansallisia asiantuntijoita komissioon
koordinointiryhmén sihteeriston
tukemiseksi.

Tarkistus

27) Sen varmistamiseksi, ettd tissa
asetuksessa sdddettyyn yhteiseen tyohon ja
vakaaseen hallinnolliseen tukeen on
kaytettdvissa riittdvasti resursseja, unionin
olisi taattava vakaa ja pysyvé julkinen
rahoitus monivuotisesta rahoituskehyksesti
yhteistd tyotd ja vapaaehtoista yhteistyotd
seki nditd toimia ponkittavai tukikehysti
varten. Jasenvaltioilla olisi myds oltava
mahdollisuus ldhettdd kansallisia
asiantuntijoita komissioon
koordinointiryhmaén sihteeriston
tukemiseksi. Komission olisi perustettava
tiyttimdttomien lidketieteellisten
tarpeiden tutkimusta varten
maksujdrjestelmd terveysteknologian
kehittdjille, jotka pyytiiviit sekd yhteisiii
tieteellisiii kuulemisia ettd yhteisidi
kliinisidi arviointeja. Ndilld maksuilla ei
missddn tapauksessa saa rahoittaa timdn
asetuksen nojalla toteutettavaa yhteisti
tyoti.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

28) Terveysteknologian arviointia
koskevan jdsenvaltioiden vilisen yhteisen
tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi
sdddettévi sellaisen verkkoalustan
perustamisesta, joka sisdltdd
asiaankuuluvat tietokannat ja suojatut

Tarkistus

28) Terveysteknologian arviointia
koskevan jdsenvaltioiden vélisen yhteisen
tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi
sdddettévi sellaisen verkkoalustan
perustamisesta, joka sisdltdd
asiaankuuluvat tietokannat ja suojatut
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viestintdkanavat. Komission olisi myos
varmistettava yhteys kyseiselti
verkkoalustalta muihin terveysteknologian
arvioinnin kannalta merkityksellisiin
tietoinfrastruktuureihin, kuten todellisissa
kiyttdolosuhteissa saatuja tietoja koskeviin
rekistereihin.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 b kappale (uusi)

Komission teksti

viestintdkanavat sekd kaikki tiedot
menettelysti, menetelmistii ja arvioijien ja
sidosryhmdverkoston jisenten
koulutuksesta ja sidonnaisuuksista sekd
raportit ja yhteisen tyon tulokset, jotka
olisi julkaistava. Komission olisi myds
varmistettava yhteys kyseiselti
verkkoalustalta muihin terveysteknologian
arvioinnin kannalta merkityksellisiin
tietoinfrastruktuureihin, kuten todellisissa
kayttdolosuhteissa saatuja tietoja koskeviin
rekistereihin.

Tarkistus

28 a) Yhteistyon olisi perustuttava hyvin
hallinnon periaatteeseen, johon sisdltyy
avoimuus, puolueettomuus,
riippumattomuus ja menettelyjen
oikeudenmukaisuus. Luottamus on
menestyksellisen yhteistyon
ennakkoedellytys, ja se saadaan aikaan
vain kaikkien sidosryhmien todellisella
sitoutumisella ja jos saatavilla on vankkaa
kokemusta, valmiuksien kehittimistd ja
laadukkaasti toteutettua tyotd.

Tarkistus

28 b) Koska laadukkaalle innovaatiolle ja
terapeuttiselle lisdarvolle ei vieli ole
yhteisesti sovittuja mddritelmid, unionin
olisi annettava ndiden Kkiisitteiden
mddritelmdt yhteisymmdrryksessii tai
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yksimielisesti kaikkien osapuolten kanssa.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

30) Yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja
yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin
osallistumisen ei pitdisi siirtyméikauden
aikana olla jasenvaltioille pakollista. Tédmd
ei kuitenkaan saisi vaikuttaa
Jjédsenvaltioiden velvollisuuteen soveltaa
yhdenmukaistettuja sddntoji kansallisesti
suoritettaviin kliinisiin arviointeihin.
Siirtymékauden aikana ne jidsenvaltiot,
jotka eivit osallistu yhteiseen tyohon,
voivat milloin tahansa péédttda osallistua
sithen. Yhteisen tyon vakaan ja sujuvan
organisoinnin seki sisdémarkkinoiden
toiminnan varmistamiseksi niiden
jasenvaltioiden, jotka jo osallistuvat
yhteiseen tyohon, ei saisi olla mahdollista
jattaytyd pois kehyksesté.

Tarkistus

30) Yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja
yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin
osallistumisen ei pitdisi siirtyméikauden
aikana olla jasenvaltioille pakollista.
Lisdiksi siirtymékauden aikana ne
jasenvaltiot, jotka eivét osallistu yhteiseen
tyohon, voivat milloin tahansa paéttad
osallistua sithen. Yhteisen tyon vakaan ja
sujuvan organisoinnin sekd
sisdmarkkinoiden toiminnan
varmistamiseksi niiden jdsenvaltioiden,
jotka jo osallistuvat yhteiseen tyohon, ei
saisi olla mahdollista jéttaytyd pois
kehyksesta. Kliinisid arviointeja, jotka on
aloitettu jisenvaltioissa ennen timdn
asetuksen soveltamista, olisi jatkettava,
elleiviit jasenvaltiot pdiitii lopettaa niitd.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

31) Sen varmistamiseksi, ettii
tukikehyksen tehokkuus ja
kustannustehokkuus pysyviit
mahdollisimman hyvind, komission olisi
raportoitava yhteisid kliinisid arviointeja
koskevien sddnndsten tiytintoonpanosta
ja tukikehyksen toiminnasta viimeistiidn
kahden vuoden kuluttua siirtymdkauden
pldttymisesti. Raportissa voidaan
tarkastella myds sitd, olisiko tarpeen
siirtid kyseinen tukikehys unionin

Tarkistus

31) Siirtymiikauden pddtyttyd ja ennen
kuin tissd asetuksessa sdididetystii
yhdenmukaistetusta terveysteknologian
arviointijirjestelmdistdi tulee pakollinen
komission olisi annettava kertomus koko
kdyttoonotetun menettelyn
vaikutustenarvioinnista.
Vaikutustenarviointia koskevassa
kertomuksessa olisi arvioitava muiden
perusteiden lisiiksi edistystd uuden
terveysteknologian saamisessa potilaiden
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virastolle ja ottaa kdyttoon
maksujdrjestelmd, jonka kautta myos
terveysteknologian kehittdjiit
osallistuisivat yhteisen tyon

kdyttoon ja sisimarkkinoiden
toiminnassa, vaikutuksia innovoinnin
laatuun ja terveysjirjestelmien
kestiivyyteen sekii yhteisten kliinisten

rahoittamiseen. arviointien soveltamisalan
asianmukaisuutta ja tukikehyksen
toimintaa.
Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

32) Komission olisi tehtdva titd asetusta
koskeva arviointi. Arviointi olisi
paremmasta lainsdddidnndstd 13 paivani
huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten
sopimuksen 22 artiklan nojalla tehtava
viiden eri kriteerin eli tehokkuuden,
tuloksellisuuden, merkityksellisyyden,
johdonmukaisuuden ja EU:n lisdarvon
perusteella, ja sitd olisi tuettava

Tarkistus

32) Komission olisi tehtdva titd asetusta
koskeva arviointi. Arviointi olisi
paremmasta lainsdddidnndstd 13 paivani
huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten
sopimuksen 22 artiklan nojalla tehtava
viiden eri kriteerin eli tehokkuuden,
tuloksellisuuden, merkityksellisyyden,
johdonmukaisuuden ja EU:n lisdarvon
perusteella, ja sitd olisi tuettava

seurantaohjelmalla. seurantaohjelmalla. Arvioinnin tulokset
olisi toimitettava myos Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.
Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

34) Jasenvaltiot eivit voi riittavalla
tavalla saavuttaa timén asetuksen
tavoitteita eli kliinisten arviointien
suorittamista koskevien jasenvaltioiden
sdantdjen ldhentdmisti ja tiettyjen
terveysteknologioiden pakollista yhteistii
kliinistd arviointia unionissa koskevan
kehyksen luomista, vaan se voidaan
toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan

Tarkistus

34) Jasenvaltiot eivit voi riittavalla
tavalla yksin saavuttaa timén asetuksen
tavoitetta eli timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan
terveysteknologian kliinisten arviointien
suorittamista koskevien jasenvaltioiden
sadantdjen ldhentdmistd, vaan se voidaan
toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
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unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd siti,
mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden
saavuttamiseksi,

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Tasséd asetuksessa vahvistetaan

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) terveysteknologian arviointia
koskevan unionin tason yhteistyon
tukikehys ja menettelyt;

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) terveysteknologioiden kliinista
arviointia koskevat yhteiset sddnnot.

vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tidssd asetuksessa ei ylitetd siti,
mika on tarpeen ndiden tavoitteiden
saavuttamiseksi,

Tarkistus

1.  Tissé asetuksessa vahvistetaan
EUnetHTA:n yhteisissd toimissa tihdin
mennessi tehdyn tyon tulokset huomioon
ottaen

Tarkistus

a) terveysteknologian kliinisti
arviointia koskevan unionin tason
yhteistyon tukikehys ja menettelyt;

Tarkistus

b) terveysteknologioiden kliinista
arviointia koskevat yhteiset menetelmiit.
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Talla asetuksella ei ole vaikutusta
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestamista ja tarjoamista ja niihin
osoitettavien resurssien kohdentamista
koskeviin jasenvaltioiden oikeuksiin ja
velvollisuuksiin.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Télla asetuksella ei ole vaikutusta
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestamista ja tarjoamista ja niihin
osoitettavien resurssien kohdentamista
koskeviin jésenvaltioiden oikeuksiin ja
velvollisuuksiin. Tédmd asetus ei mydskddn
vaikuta jisenvaltioiden yksinomaiseen
kansalliseen toimivaltaan tehdii
kansallisia hinnoittelu- tai
korvauspdiitoksid.

Tarkistus

b a) ’invitro -diagnostiikkaan
tarkoitetulla lidkinndlliselld laitteella’
asetuksen (EU) 2017/746 mddritelmdin
mubkaista in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua lidkinndllistd laitetta;

Tarkistus

b b) ’lidikinndllisen laitteen arvioinnilla’
useammasta kuin yhdesti lidkinndllisesti
laitteesta koostuvan menetelmdiin
arviointia tai lidkinndllisestii laitteesta ja
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e)  ’kliinisellii arvioinnilla’ tietysti
terveysteknologiasta saatavilla olevan
tieteellisen ndyton kokoamista ja
arviointia verrattuna yhteen tai useampaan
muuhun terveysteknologiaan seuraavien
terveysteknologian arvioinnin kliinisten
osa-alueiden perusteella: kuvaus
terveysongelmasta, johon kyseinen
terveysteknologia kohdistuu, ja samaan
terveysongelmaan kohdistuvien muiden
terveysteknologioiden nykyisestd kadytosta,
asianomaisen terveysteknologian kuvaus ja
tekniset ominaisuudet sekd sen suhteellinen
kliininen teho ja suhteellinen turvallisuus;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

muiden hoitojen muodostamasta
hoitoketjusta koostuvan menetelmdin
arviointia;

Tarkistus

e)  ’yhteisellii kliiniselli arvioinnilla’
tieteellisen tiedon jiirjestelmiillisti
kerddmistd, vertailevaa arvioimista ja
ndiden menettelyjen yhdistimistd tietyn
terveysteknologian vertaamiseksi yhteen
tai useampaan muuhun olemassa olevaan
terveysteknologiaan tai menettelyyn, joka
muodostaa vertailukohteen tietylle
kliiniselle kdyttoaiheelle, kiiyttien
perustana parasta saatavilla olevaa
kliinisti tieteellisti ndyttod ja potilaan
kannalta oleellisia kliinisid kriteereji ja
ottaen huomioon seuraavat kliiniset osa-
alueet: kuvaus terveysongelmasta, johon
kyseinen terveysteknologia kohdistuu, ja
samaan terveysongelmaan kohdistuvien
muiden terveysteknologioiden tai
menettelyjen nykyisestd kaytosta,
asianomaisen terveysteknologian kuvaus ja
tekniset ominaisuudet sekd sen suhteellinen
kliininen teho ja suhteellinen turvallisuus;

Tarkistus

g a) ’arvioinnilla’ johtopiitiosten
tekemistii kyseisen teknologian lisdarvosta
osana kansallisia arviointiprosesseja,
joissa voidaan tarkastella sekd kliinisidi
ettii ei-kliinisid tietoja ja kriteerejii
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Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on nimettdva
koordinointiryhmén ja sen alaryhmien
jaseniksi terveysteknologian arvioinnista
vastaavat kansalliset viranomaisensa ja
elimensai sekd ilmoitettava tistdi ja
mahdollisista myohemmisti muutoksista
komissiolle. Jisenvaltiot voivat nimetdi
koordinointiryvhmdin ja sen yhden tai
useamman alaryhmdin jiseniksi
useamman kuin yhden terveysteknologian
arvioinnista vastaavan kansallisen
viranomaisen tai elimen.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

kansallisissa hoito-olosuhteissa.

Tarkistus

g a) ’potilaan kannalta oleellisilla
terveystuloksilla’ tietoja, jotka koskevat tai
ennakoivat kuolleisuutta, sairastuvuutta,
terveyteen liittyvii elimdinlaatua ja
haittatapahtumia;

Tarkistus

2. Jdsenvaltioiden on nimettdvi
koordinointiryhmén ja sen alaryhmien
jaseniksi terveysteknologian arvioinnista
kansallisella tasolla vastaavat kansalliset
tai alueelliset viranomaisensa ja elimensa.
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Komission teksti

3.  Koordinointiryhmi tekee
padtoksensd yksimielisesti tai tarvittaessa
aanestdd yksinkertaisella enemmistolli.
Kullakin jisenvaltiolla on yksi ddni.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Koordinointiryhmén kokousten
puheenjohtajina toimivat komissio ja
toiseksi puheenjohtajaksi ryhmdn
tyojarjestyksessdi mddritetyksi
mddrdajaksi valittu ryhmén jisen.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Koordinointiryhmin jasenten on
nimitettdva tapauskohtaiset tai pysyvét
edustajansa koordinointiryhmaéén ja niihin
alaryhmiin, joiden jésenid ne ovat, sekd
ilmoitettava komissiolle ndiden
nimittimisestd sekd mahdollisista
myohemmisti muutoksista.

Tarkistus

3.  Koordinointiryhmi tekee
padtoksensd yksimielisesti tai tarvittaessa
aanestdd mddridenemmistolla.

Koordinointiryhmdn toteuttamien
menettelyjen on oltava avoimia, sen
kokouksista on laadittava poytikirjat ja
ddnestykset on dokumentoitava ja
Jjulkistettava, mahdolliset erimielisyydet
mukaan lukien.

Tarkistus

4.  Koordinointiryhmén kokousten
puheenjohtajina toimivat komissio, jolla ei
ole ddinioikeutta, ja toiseksi
puheenjohtajaksi vuosittain
vuorotteluperiaatteella valittu ryhmén
jasen. Puheenjohtajien tehtivit ovat
yksinomaan hallinnollisia.

Tarkistus

5. Koordinointiryhmin jésenten, jotka
ovat kansallisia tai alueellisia arvioinnista
vastaavia viranomaisia tai elimid, on
nimitettdva tapauskohtaiset tai pysyvét
edustajansa koordinointiryhmaéén ja niihin
alaryhmiin, joiden jésenid ne ovat.
Jisenvaltio voi peruuttaa tillaiset
nimitykset nimittimisti koskeviin
vaatimuksiin liittyvistdi syisti. Tyotaakan,
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Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Koordinointiryhmdn jisenten ja
niiden nimittimien edustajien on
noudatettava riippumattomuuden,
puolueettomuuden ja
luottamuksellisuuden periaatteita.

alaryhmien kokoonpanon tai vaadittavan
erityisosaamisen perusteella asiantuntija-
arvioijia voi kuitenkin olla enemmdin kuin
yksi jisenvaltiota kohden, timdn
vaikuttamatta periaatteeseen, ettii
plidtoksid tehtdessd kullakin jisenvaltiolla
on vain yksi ddni. Nimityksissi on
otettava huomioon alaryhmdin tavoitteiden
saavuttamisen edellyttimd asiantuntemus.
Euroopan parlamentille, neuvostolle ja
komissiolle on ilmoitettava kaikista
nimityksisti ja nimityksen mahdollisesta
plidittymisestd.

Tarkistus

6.  Tyon laadukkuuden takaamiseksi
koordinointiryvhmdin jisenet on valittava
terveysteknologian arvioinnista
vastaavista kansallisista tai alueellisista
virastoista tai kyseisestii alasta vastaavista
elimistd.

Koordinointiryhmdin jésenillii ja
asiantuntijoilla ja arvioijilla yleensd ei saa
olla terveysteknologiaa kehittiivilli
toimialalla tai vakuutusyhtiossdi
taloudellisia sidonnaisuuksia, jotka voivat
vaikuttaa heidin puolueettomuuteensa.
Heidiin on sitouduttava toimimaan
riippumattomasti ja yleisen edun
mukaisesti, ja heidin on tehtivi
vuosittain ilmoitus sidonnaisuuksistaan.
Sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset
tallennetaan 27 artiklassa tarkoitetulle
verkkoalustalle ja asetetaan julkisesti
saataville.

Koordinointiryhmdin jisenten on
ilmoitettava jokaisessa kokouksessa
mahdolliset erityiset sidonnaisuudet,
joiden voidaan katsoa heikentiiviin heidin
riippumattomuuttaan tiettyji kokouksen
asialistan kohtia kiisiteltiessd.
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Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio julkaisee luettelon
koordinointiryhméén ja sen alaryhmiin
nimitetyistd jdsenistd 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — ¢ alakohta

Eturistiriidan ilmetessd
koordinointiryvhmdin asianomaisen
jésenen on poistuttava kokouksesta siksi
aikaa, kun asialistan kyseisid kohtia
kdsitelliidn. Eturistiriitoja koskevat
menettelysddnnot vahvistetaan 22 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii a alakohdan
mukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa prosessin
avoimuus ja julkisuus ja lujittaa
luottamusta jiirjestelmdid kohtaan,
kaikkien arvioitavien kliinisten tietojen on
oltava mahdollisimman avoimia, ja ne on
Jjulkistettava. Jos tiedot ovat kaupallisista
syisti luottamuksellisia,
luottamuksellisuus on mdidriteltivd ja
perusteltava selviisti ja luottamukselliset
tiedot on rajattava ja suojattava hyvin.

Tarkistus

7.  Komissio julkaisee ajantasaisen
luettelon koordinointiryhméén ja sen
alaryhmiin nimitetyisti jésenista ja muista
asiantuntijoista, heidiin kelpoisuutensa ja
erikoisalansa sekdi heidin vuotuiset
sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset 27
artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.

Komissio pdivittii ensimmdisessdi
alakohdassa tarkoitetut tiedot vuosittain
ja aina, kun se katsotaan tarpeelliseksi
mahdollisten uusien olosuhteiden vuoksi.
Ndiden pdivitysten on oltava julkisesti
saatavilla.
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Komission teksti

c)  varmistettava yhteistyo
asiaankuuluvien unionin tason elinten
kanssa helpottaakseen ty9ssddn
tarvitsemansa lisdndyton tuottamista;

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  varmistettava sidosryhmien
asianmukainen osallistuminen sen tyohon;

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

c)  tehtiivd yhteistyoti asiaankuuluvien
unionin tason elinten kanssa
helpottaakseen tydssddn tarvitsemansa
lisdndyton tuottamista;

Tarkistus

d)  varmistettava asiaankuuluvien
sidosryhmien ja asiantuntijoiden
asianmukainen kuuleminen tyétiin
toteuttaessaan. Tillaiset kuulemiset on
dokumentoitava, ja lopulliseen yhteiseen
arviointiraporttiin on sisdllytettivd muun
muassa kuultavien sidosryhmien
mahdolliset julkisesti saatavilla olevat
ilmoitukset sidonnaisuuksista;

Tarkistus

10 a. Koordinointiryhmdn ja sen
alaryhmien tyojdirjestyksen, niiden
kokousten esityslistojen, tehtyjen
pilidtosten, ddinestystulosten ja
ddnestysselitysten, myos vihemmistoon
jédneiden kantojen, on joka tapauksessa
oltava julkisesti saatavilla.
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Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti
¢)  kuultava komissiota vuotuisen

tyoohjelman luonnoksesta ja otettava sen
lausunto huomioon.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Tarkistus

Ensimmdiisen alakohdan a, b ja

c alakohdassa sdididetty mdidriytyy sen
mukaan, mikd on niiden vaikutus
potilaisiin, kansanterveyteen tai
terveydenhuoltojirjestelmiin.

Tarkistus

¢)  kuultava komissiota ja
sidosryhmdverkostoa 26 artiklassa
tarkoitetuissa vuotuisissa kokouksissa
vuotuisen tyoohjelman luonnoksesta ja
otettava huomioon niiden huomautukset.

Tarkistus

5 a. Vuosikertomus ja vuotuinen
tyoohjelma on julkaistava 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.
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Komission teksti

Tarkistus

a a) muista liikkeistd, jotka eiviit kuulu
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdiddetyn
lupamenettelyn soveltamisalaan, kun
terveysteknologian kehittiji on valinnut
keskitetyn myyntilupamenettelyn ja

liittyy merkittiivi tekninen, tieteellinen tai
terapeuttinen innovaatio tai joille on
kansanterveyden edun mukaista myontdd
myyntilupa;

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkinnallisisti laitteista, jotka
luokitellaan asetuksen (EU) 2017/745 51
artiklan nojalla luokkiin II b ja III ja joista
asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat
antaneet tieteellisen lausunnon kyseisen
asetuksen 54 artiklan mukaisen kliinista
arviointia koskevan kuulemismenettelyn
puitteissa;

Tarkistus

b) ladkinnallisisti laitteista, jotka
luokitellaan asetuksen (EU) 2017/745 51
artiklan nojalla luokkiin II b ja III ja joista
asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat
antaneet tieteellisen lausunnon kyseisen
asetuksen 54 artiklan mukaisen kliinista
arviointia koskevan kuulemismenettelyn
puitteissa ja jotka katsotaan merkittiviksi
innovaatioiksi ja joilla on mahdollisesti
merkittivi vaikutus kansanterveyteen tai
terveydenhuoltojirjestelmiin,

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

¢) invitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéallisista laitteista,
jotka luokitellaan asetuksen (EU)
2017/746'7 47 artiklan nojalla luokkaan D

Tarkistus

¢) invitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista,
jotka luokitellaan asetuksen (EU)
2017/746'7 47 artiklan nojalla luokkaan D
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ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet ndkemyksensa kyseisen
asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisen
kliinistd arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivina
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisisti laitteista sekd
direktiivin 98/79/EY ja komission
paétoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(EUVL L 117,5.5.2017, 5. 176).

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — e b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet ndkemyksensa kyseisen
asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisen
kliinistd arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa ja jotka
katsotaan merkittiviksi innovaatioiksi ja
joilla on mahdollisesti merkittiva
vaikutus kansanterveyteen tai
terveydenhuoltojirjestelmiin.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivina
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista sekd
direktiivin 98/79/EY ja komission
paétoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(EUVL L 117,5.5.2017, 5. 176).

Tarkistus

ea) tarve saada enemmdin kliinisti
nayttods

Tarkistus

e b) terveysteknologian kehittiijin
PYynnostdi;
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Komission teksti

Yhteisen kliinisen arviointiraportin ohessa
on esitettdva tiivistelméraportti, ja ne on
laadittava tamdin artiklan vaatimusten
sekd 11, 22 ja 23 artiklan nojalla
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tarkistus

Yhteisen kliinisen arviointiraportin ohessa
on esitettdva titvistelméraportti, joka
sisdltid vihintdidn vertaillut kliiniset
tiedot, pidtetapahtumat,
vertailuvalmisteet, menetelmidit, kiiytetyn
kliinisen ndiyton, pddtelmdt tehosta,
turvallisuudesta ja suhteellisesta tehosta
ja arvioinnin rajoituksista, eridviit
niikemykset, tiivistelmdin toteutetuista
kuulemisista ja esitetyt huomautukset.
Kliininen arviointiraportti ja
titvistelmdraportti on laadittava
koordinointiryhmdn vahvistamien
vaatimusten mukaisesti, ja ne on
Jjulkaistava riippumatta raportin
plidtelmisti.

Koordinointiryhmd hyviksyy 5 artiklan
1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
liidkkeiden osalta yhteisen kliinisen
arviointikertomuksen 80—100 pdiivin
kuluessa neuvoston direktiivissdi
89/105/ETY' “ hinnoittelulle ja
korvaamiselle siididettyjen mddrdaikojen
noudattamisen varmistamiseksi.

1a Neuvoston direktiivi 89/105/ETY,
annettu 21 pdivind joulukuuta 1988,
ihmisille tarkoitettujen lidiikkeiden
hintojen sdidntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa

sairausvakuutusjirjestelmissi (EYVL L
40, 11.2.1989, s. 8).

Tarkistus
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2. Nimetyn alaryhmén on pyydettiva
asiaankuuluvia terveysteknologian
kehittdjid toimittamaan asiakirja-
aineiston, joka siséltia yhteista kliinistad
arviointia varten tarvittavat tiedot ja
ndyton.

2. Nimetyn alaryhmén on pyydettava
terveysteknologian kehittijdd
toimittamaan kaikki saatavilla oleva ja
ajantasainen asiakirja-aineisto, joka
siséltad yhteisti kliinistd arviointia varten
tarvittavat tiedot ja tutkimukset, myos
niiden kielteiset ja myonteiset tulokset.
Timdn aineiston on sisdllettivi saatavilla
olevat tiedot kaikista tehdyisti kokeista ja
kaikista tutkimuksista, joissa on kdytetty
kyseistd teknologiaa, sillii molemmat ovat
tirkeiti arviointien laadukkuuden
takaamiseksi.

Edelli 5 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen liiikkeiden osalta aineiston
on sisdllettivi ainakin seuraavat:

a) esitettiviit tiedot;
b) tiedot myyntilupatilanteesta;
¢)  jos saatavilla, Euroopan julkinen

arviointilausunto, mukaan lukien
valmisteyhteenveto. Euroopan
lidikevirasto toimittaa asiaa koskevat
hyviiksytyt tieteelliset arviointikertomukset
koordinointiryhmiille;

d)  soveltuvissa tapauksissa
koordinointiryvhmdin pyytimien ja
terveydenhuollon kehittijin kdytettivissii
olevien lisdtutkimusten tulokset;

e)  soveltuvissa tapauksissa ja jos
sellaisia on terveysteknologian kehittijin
saatavilla, jo saatavilla olevat, kyseistdi
terveysteknologiaa koskevat
terveysteknologian arviointiraportit;

) tiedot terveysteknologian kehittiijin
kdytettivissii olevista tutkimuksista ja
tutkimusrekistereista.

Terveysteknologian kehittdjiit on
velvoitettava toimittamaan kaikki pyydetyt
tiedot.

Arvioijilla on myés pddsy julkisiin
tietokantoihin ja kliinisten tietojen
lihteisiin, kuten potilasrekistereihin,
tietokantoihin tai eurooppalaisiin
osaamisverkostoihin, jos kyseinen piidsy
katsotaan tarpeelliseksi kehittiijin
toimittamien tietojen tiydentimiseksi ja
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Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Nimetyn alaryhmén on nimitettdva
jasentensd joukosta arvioija ja avustava
arvioija toteuttamaan yhteisen kliinisen
arvioinnin. Nimitysten yhteydessa on
otettava huomioon arvioinnin edellyttima
tieteellinen kokemus.

terveysteknologiaa koskevan tarkemman
kliinisen arvioinnin tekemiseksi.
Arvioinnin toistettavuus edellyttiad, ettii
némd tiedot julkistetaan.

Arvioijien ja terveysteknologian
kehittiijien viilisen suhteen on oltava
riippumaton ja puolueeton.
Terveysteknologian kehittdjii voidaan
kuulla, mutta ne eivit saa aktiivisesti
osallistua arviointiprosessiin.

Tarkistus

2 a. Harvinaislidikkeiden tapauksessa
koordinointiryhmdi voi perustellusti
katsoa, ettei ole olemassa todellista syytii
tai lisdindiyttod, joka puoltaisi tiydentiivii
kliinisti analyysia Euroopan
lidkeviraston jo tekemdn merkittivid
hyotyi koskevan arvioinnin lisdksi.

Tarkistus

3. Nimetyn alaryhmén on nimitettdva
jasentensd joukosta arvioija ja avustava
arvioija toteuttamaan yhteinen kliininen
arviointi. Arvioijan ja avustavan arvioijan
on oltava eri henkiljiti kuin aiemmin

13 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimitetyt
henkilot, lukuun ottamatta
poikkeuksellisia ja perusteltuja tilanteita,
joissa saatavilla ei ole tarvittavaa
erityisasiantuntemusta, ja edellyttiien, ettii
koordinointiryhmd hyviiksyy nimitykset.
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Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — johdantokappale

Komission teksti
5. Yhteisessa kliinisessa

arviointiraportissa esitetdan paitelmia
ainoastaan seuraavista:

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) analyysi arvioitavan
terveysteknologian suhteellisista
vaikutuksista arvioitaviksi valittuihin
potilaan kannalta oleellisiin
terveystuloksiin;

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  suhteellisten vaikutusten varmuus
kiytettidvissd olevan ndyton perusteella.

Nimitysten yhteydessi on otettava
huomioon arvioinnin edellyttima
tieteellinen kokemus.

Tarkistus

5. Yhteisessa kliinisessa
arviointiraportissa esitetdan paitelmia
seuraavista:

Tarkistus

a) analyysi arvioitavan
terveysteknologian suhteellisesta tehosta
Jja turvallisuudesta suhteessa kliinisen
yksikon ja potilasryhmdin kannalta
oleellisiin arvioitavaksi valittuihin
pilidtetapahtumiin, kuten kuolleisuus,
sairastuvuus ja elimdnlaatu, ja
verrattuna koordinointiryhmdin
mddrittdmdidn yhteen tai useampaan
vertailuhoitoon;

Tarkistus

b)  suhteellisten vaikutusten varmuus
parhaan kiytettivissi olevan kliinisen
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Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 205
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Jos arvioija katsoo yhteisen kliinisen
arviointiraportin luonnoksen laadinnan
jossakin vaiheessa, ettd raportin laadintaa
varten tarvitaan lisdndyttod tiedot
esittdneeltd terveysteknologian kehitté;jalta,
se voi pyytdd nimettyd alaryhméa
keskeyttdmidn raportin laadintaa varten

ndyton perusteella ja verrattuna parhaisiin
vakiohoitoihin. Arvioinnin on
perustuttava ndyttoon perustuvan
liiiketieteen kansainvilisten standardien
mukaisesti mddritettyihin kliinisiin
pilidtetapahtumiin, jotka liittyviit erityisesti
terveydentilan paranemiseen, taudin
keston lyhenemiseen, elinajan
pitenemiseen, sivuvaikutusten
viihenemiseen tai eliménlaadun
paranemiseen. Tiissd yhteydessii on
mainittava myos alaryhmdkohtaiset erot.

Tarkistus

Piidtelmiin ei sisdllyteti arviointia.

Arvioijan ja avustavan arvioijan on
varmistettava, ettd valitaan osallistuvia
Jjésenvaltioita hyvin edustavia relevantteja
potilasryhmid, jotta jisenvaltiot voivat
tehdi asianmukaisia pddtoksidi kyseisen
teknologian rahoittamisesta kansallisista
terveydenhuoltomddirirahoista.

Tarkistus

6.  Jos arvioija katsoo yhteisen kliinisen
arviointiraportin luonnoksen laadinnan
jossakin vaiheessa, ettd raportin laadintaa
varten tarvitaan lisdndyttod tiedot
esittdneeltd terveysteknologian kehitté;jalta,
se voi pyytdd nimettyd alaryhméa
keskeyttamiddn raportin laadintaa varten
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annetun méirdajan kulumisen ja pyytaa

terveysteknologian kehittdjilta lisdndyttod.
Arvioijan on kuultava terveysteknologian

kehittdjad tarvittavan lisdndyton
valmistelemiseen tarvittavasta ajasta ja
tdsmennettivi sen jilkeen pyynndssdin,
kuinka moneksi tyopéivaksi raportin
laadinta on keskeytettiva.

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Nimetyn alaryhmén jisenten on
esitettiivd huomautuksensa yhteisen
kliinisen arviointiraportin ja
titvistelmédraportin luonnosten laadinnan
aikana. Myds komissio voi esittiid
huomautuksia.

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8.  Arvioijan on toimitettava yhteisen
kliinisen arviointiraportin ja
tiivistelméaraportin luonnokset tiedot

esittiineelle terveysteknologian kehittéjélle
Jja asetettava mddrdaika, jonka kuluessa

kehittdiji voi esittid huomautuksia.

annetun méirdajan kulumisen ja pyytaa

terveysteknologian kehittdjilta lisdndyttod.

Arvioijan on kuultava terveysteknologian
kehittdjad tarvittavan lisdndyton
valmistelemiseen tarvittavasta ajasta ja
tdsmennettivi sen jilkeen pyynndssdin,
kuinka moneksi tyopéivaksi raportin
laadinta on keskeytettiva. Jos prosessin
aikana saataville tulee uusia kliinisid
tietoja, asianomaisen terveysteknologian
kehittijin on myos omaehtoisesti
toimitettava ndmidi tiedot arvioijalle.

Tarkistus

7. Nimetyn alaryhmén tai
koordinointiryhmidin jiisenilli on
vihintidn 30 tyopdiviid aikaa esittid
huomautuksensa yhteisen kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelméiraportin
luonnosten laadinnan aikana.

Tarkistus

8.  Arvioijan on toimitettava yhteisen
kliinisen arviointiraportin ja
titvistelméraportin luonnokset
terveysteknologian kehittdjille
huomautusten esittimistd varten.
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Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Nimetyn alaryhmdin on

varmistettava, ettd sidosryhmille, mukaan

lukien potilaat ja kliiniset asiantuntijat,
annetaan tilaisuus esittid huomautuksia
yhteisen kliinisen arviointiraportin ja

titvistelmdraportin luonnosten laadinnan

aikana, ja asetettava mddrdaika, jonka

kuluessa ne voivat esittid huomautuksia.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Edelld olevan 7, 8 ja 9 kohdan
mukaisesti esitettyjen huomautusten
vastaanottamisen ja tarkastelun jdlkeen
arvioijan on yhdessé avustavan arvioijan
kanssa viimeisteltdvé yhteisen kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelméraportin
luonnokset ja toimitettava ne nimetylle
alaryhmiille ja komissiolle huomautusten
esittdmistd varten.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 11 kohta

Tarkistus

9.  Potilaat, kuluttajajirjestot,
terveydenhuollon ammattihenkilot,
kansalaisjirjestot, muut
terveysteknologian kehittijien yhdistykset
ja kliiniset asiantuntijat voivat esittia
huomautuksia yhteisen kliinisen arvioinnin
aikana nimetyn alaryhmdin asettamassa
mddrdajassa.

Komissio julkaisee kaikkien kuultujen
sidosryhmien ilmoitukset
sidonnaisuuksista 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.

Tarkistus

10. Edelld olevan 7, 8 ja 9 kohdan
mukaisesti esitettyjen huomautusten
vastaanottamisen ja tarkastelun jalkeen
arvioijan on yhdessé avustavan arvioijan
kanssa viimeisteltdvé yhteisen kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelméraportin
luonnokset ja toimitettava ne
koordinointiryhmille huomautusten
esittamistd varten. Komissio julkaisee
kaikki huomautukset, joihin on vastattava
asianmukaisesti, 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.
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Komission teksti

11.  Arvioijan on yhdessé avustavan
arvioijan kanssa otettava huomioon
nimetyn alaryhmdin ja komission esittimét
huomautukset ja esitettiva yhteisen
kliinisen arviointiraportin ja
titvistelmaraportin lopulliset luonnokset
koordinointiryhmélle hyviksyttiviksi.

Tarkistus

11.  Arvioijan on yhdessé avustavan
arvioijan kanssa otettava huomioon
koordinointiryhmdin esittamét
huomautukset ja esitettiva yhteisen
kliinisen arviointiraportin ja
titvistelmaraportin lopulliset luonnokset
koordinointiryhmalle lopullista
hyviksyntiii varten.

Tarkistus 206
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12.  Koordinointiryhméan on hyvéksyttava
lopullinen yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméraportti
yksimielisesti, mikdli mahdollista, tai
tarvittaessa jasenvaltioiden
Yksinkertaisella enemmistolli.

Tarkistus

12.  Koordinointiryhméan on hyvéksyttava
lopullinen yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméraportti
yksimielisesti, mikdli mahdollista, tai
tarvittaessa jasenvaltioiden
mdidrdenemmistolli.

Eridviit kannat ja niiden perustelut on
esitettiivi lopullisessa raportissa.

Lopullisen raportin on sisdllettivi
herkkyysanalyysi, jos ilmenee yksi tai
useampi seuraavista:

a)  eridvidi mielipiteiti tutkimuksista,
Jjotka on jitettivd huomiotta selvisti
puolueellisina;

b)  eriivii kantoja siitd, pitdisiko
tutkimuksia jiittid huomiotta siiti syystd,
ettd ne eivdt vastaa viimeisintd tekniikan
kehitystd; tai

¢)  erimielisyyksid siiti, mihin vedetiiin
potilaiden kannalta oleellisten
pddtetapahtumien oleellisuuden ja
epdoleellisuuden raja.

Yhden tai useamman vertailuvalmisteen
ja potilaan kannalta oleellisten
pddtetapahtumien valinnan on oltava
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Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 13 kohta

Komission teksti

13.  Arvioijan on huolehdittava
mahdollisten kaupallisesti arkaluonteisten
tietojen poistamisesta hyviksytystii
yhteisestd kliinisestd arviointiraportista ja
tiivistelmdraportista.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 14 kohta

Komission teksti

14. Koordinointiryhmédn on toimitettava
hyviksytty yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméraportti tiedot
esittidneelle terveysteknologian kehittéjélle

lidketieteellisesti perusteltu, ja se on
dokumentoitava loppuraportissa.

Lopullisen raportin on sisdllettivi myos
13 artiklan mukaisesti toteutetun yhteisen
tieteellisen kuulemisen tulokset. Yhteisid
tieteellisiii kuulemisia koskevat raportit
Jjulkaistaan, kun yhteinen kliininen
arviointi on saatettu pidtokseen.

Tarkistus

13. Arvioijan on huolehdittava siitd, etti
hyviiksytty yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelmdraportti
sisdltivit arvioinnin kohteena olevat
kliiniset tiedot sekd tiedot kiiytetyisti
menetelmistd ja tutkimuksista. Arvioijan
on kuultava terveysteknologian kehittdjdii
raportista ennen sen julkaisemista.
Kehittijilli on 10 tyopdiivid aikaa
ilmoittaa arvioijalle mahdolliset tiedot,
Jjoita se pitidi luottamuksellisina, ja
perustella kyseisten tietojen kaupallinen
arkaluonteisuus. Viime kidessd arvioija
Jja avustava arvioija pdiittiivit, onko
kehittijin luottamuksellisuutta koskeva
DPyynto perusteltu.

Tarkistus

14. Koordinointiryhmén on toimitettava
hyviksytty yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméraportti tiedot
esittdneelle terveysteknologian kehittéjélle
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ja komissiolle.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 14 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 14 b kohta (uusi)

Komission teksti

ja komissiolle, joka lisiid molemmat
raportit verkkoalustalle.

Tarkistus

14 a. Tiedot esittinyt terveysteknologian
kehittdiji voi hyviksytyn yhteisen kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelmdraportin
saatuaan ilmoittaa kirjallisesti
vastalauseensa koordinointiryhmidille ja
komissiolle seitsemdn tyopiivin kuluessa.
Kehittijin on esitettiivd vastalauseilleen
yksityiskohtaiset perustelut.
Koordinointiryhmd arvioi vastalauseet
seitsemdn tyopdivéin kuluessa ja tarkistaa
raporttia tarvittaessa.

Koordinointiryhmd hyviksyy ja toimittaa
lopullisen yhteisen kliinisen
arviointiraportin, tiivistelmdraportin ja
selittivin asiakirjan, jossa ilmoitetaan,
mitd toimia tiedot esittiineen
terveysteknologian kehittijiin ja
komission vastalauseiden johdosta
toteutettiin.

Tarkistus

14 b. Yhteisen kliinisen arviointiraportin
Jja tiivistelmdraportin on oltava valmiita
80-100 piiivin kuluessa, paitsi
perustelluissa tapauksissa, joissa
prosessia on kliinisten tarpeiden vuoksi
nopeutettava tai hidastettava.
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Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 14 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

14 c. Jos tiedot esittinyt
terveysteknologian kehittiji peruuttaa
myyntilupahakemuksen ilmoittaen syynsdi
tihdn tai jos Euroopan lidikevirasto
keskeyttid arvioinnin, asiasta on
ilmoitettava koordinointiryhmadille, jotta se
voi pddttid yhteistd kliinisti arviointia
koskevan menettelyn. Komissio julkaisee
hakemuksen peruuttamisen tai arvioinnin
keskeyttimisen syyt 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos komissio katsoo, ettii hyviiksytty
yhteinen kliininen arviointiraportti ja
tiivistelmdraportti ovat tissd asetuksessa
sdddettyjen sisdltod ja menettelyji
koskevien vaatimusten mukaisia, se lisai
sen terveysteknologian nimen, jota
hyvdiksytty arviointiraportti ja
tiivistelméaraportti koskevat, luetteloon
yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena
olleista teknologioista, jaljempéna ’luettelo
arvioiduista terveysteknologioista’,
viimeistddn 30 paivén kuluttua siitd, kun se
vastaanotti hyviksytyn arviointiraportin ja
titvistelméraportin koordinointiryhmaélta.

Tarkistus

1.  Komissio lisdd sen
terveysteknologian nimen, jota
arviointiraportti ja hyvdksytty
titvistelmédraportti koskevat, riippumatta
siitd, onko se hyviksytty, luetteloon
yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena
olleista teknologioista, jdljempéna ’luettelo
arvioiduista terveysteknologioista’,
viimeistddn 30 pdivén kuluttua siitd, kun se
vastaanotti hyviksytyn arviointiraportin ja
titvistelmédraportin koordinointiryhmélta.
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Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos komissio toteaa padtelmindan 30
pdivén kuluttua hyvéksytyn kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelméiraportin
vastaanottamisesta, ettd hyviksytty
yhteinen kliininen arviointiraportti ja
titvistelmédraportti eivét ole tissi
asetuksessa sdddettyjen sisdltod ja
menettelyjd koskevien vaatimusten
mukaisia, se ilmoittaa
koordinointiryhmélle perusteet
paitelmélleen ja pyyta sitd tarkistamaan
arviointiraporttia ja tiivistelmdraporttia.

Tarkistus

2. Jos komissio toteaa padtelmindian 30
pdivén kuluttua hyvéksytyn kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelméiraportin
vastaanottamisesta, ettd hyviksytty
yhteinen kliininen arviointiraportti ja
titvistelmédraportti eivét ole tissi
asetuksessa sdddettyjen menettelyja
koskevien oikeudellisten vaatimusten
mukaisia, se ilmoittaa
koordinointiryhmélle perusteet
paitelmaélleen ja pyytda arvioinnin
tarkistamista ilmoittaen syynsd tihdn.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Nimetyn alaryhmdn on tarkasteltava
2 kohdassa tarkoitettuja pdidiitelmid ja
pyydettivi terveysteknologian kehittdjdiii
esittimdidn huomautuksia asetetussa
mddrdajassa. Nimetyn alaryhmén on
tarkistettava yhteistd kliinista
arviointiraporttia ja tiivistelmaraporttia
ottaen huomioon ferveysteknologian
kehittdjin esittimat huomautukset.
Arvioijan on yhdessi avustavan arvioijan
kanssa muutettava yhteisti kliinisti
arviointiraporttia ja tiivistelmdraporttia
vastaavasti ja toimitettava ne
koordinointiryhmiille. Edelli olevan 6
artiklan 12—14 kohtaa sovelletaan.

Tarkistus

3. Nimetyn alaryhmin on tarkistettava
yhteisti kliinistd arviointiraporttia ja
titvistelmédraporttia ottaen huomioon
komission esittiméit menettelyji koskevat
huomautukset ennen lopullisen lausunnon
antamista.
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Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4.  Jos komissio katsoo muutetun Poistetaan.
yhteisen kliinisen arviointiraportin ja
titvistelmdraportin toimittamisen jilkeen,
etti muutettu yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelmdraportti ovat
tissd asetuksessa sdiddettyjen sisdltod ja
menettelyji koskevien vaatimusten
mukaisia, se lisid sen terveysteknologian
nimen, jota hyviksytty arviointiraportti ja
titvistelmdraportti koskevat, luetteloon
arvioiduista terveysteknologioista.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos komission péddtelméni on, etti
muutettu yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméaraportti eivit
ole tissd asetuksessa sdddettyjen sisdltod ja
menettelyjd koskevien vaatimusten
mukaisia, se jdttid kyseisen
terveysteknologian nimen lisdidmidittii
luetteloon. Komissio ilmoittaa asiasta
koordinointiryhmélle ja esittdd perustelut
luetteloon lisddmiittd jittimiselle.
Jéljempina 8 artiklassa sdddettyja
velvollisuuksia ei sovelleta kyseiseen
terveysteknologiaan. Koordinointiryhméan
on ilmoitettava asiasta tiedot toimittaneelle
terveysteknologian kehittijille ja
siséllytettdva yhteenveto asianomaisia
raportteja koskevista tiedoista

Tarkistus

5. Jos komission péddtelméni on, etti
muutettu yhteinen arviointiraportti ja
titvistelmédraportti eivét ole tissi
asetuksessa sdddettyjen menettelyja
koskevien vaatimusten mukaisia,
arvioitavana oleva terveysteknologia
lisiitidn luetteloon samoin kuin arviointia
koskeva tiivistelmdraportti ja komission
esittimdit huomautukset, ja ne kaikki
Jjulkaistaan 27 artiklassa tarkoitetulla
verkkoalustalla. Komissio ilmoittaa asiasta
koordinointiryhmaélle ja esittdd perustelut
kielteiseen arvioon. Jiljempina 8
artiklassa sdddettyja velvollisuuksia ei
sovelleta kyseiseen terveysteknologiaan.
Koordinointiryhmén on ilmoitettava asiasta
tiedot toimittaneelle terveysteknologian

vuosikertomukseensa. kehittéjélle ja sisdllytettiva yhteenveto
asianomaisia raportteja koskevista tiedoista
12694/18 era/MSU/hmu 60
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Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Komissio julkaisee arvioitujen
terveysteknologioiden luetteloon sisdltyvid
terveysteknologioita koskevan yhteisen
kliinisen arviointiraportin ja
titvistelmédraportin 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla ja asettaa ne
tiedot esittdneen terveysteknologian
kehittdjan saataville viimeistddn 10 pdivin
kuluttua niiden lisdédmisestd luetteloon.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Jasenvaltiot

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  eivit saa tehdi kliinisti arviointia

vuosikertomukseensa.

Tarkistus

6.  Komissio julkaisee 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla arvioitujen
terveysteknologioiden luetteloon

sisdltyvisti terveysteknologioista yhteisen

kliinisen arviointiraportin ja
titvistelméaraportin sekd kaikki
sidosryhmien huomautukset ja
villiraportit ja asettaa ne tiedot esittineen
terveysteknologian kehittdjin saataville
viimeistddn 10 pdivéan kuluttua niiden
lisddmisesta luetteloon.

Tarkistus

1.  Arvioitujen terveysteknologioiden
luetteloon sisiiltyvien tai niiden
terveysteknologioiden osalta, joita
koskeva yhteinen kliininen arviointi on
kdynnistetty, jisenvaltiot

Tarkistus

a)  kdyttivit yhteisid kliinisid
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tai vastaavaa arviointiprosessia
terveysteknologiasta, joka sisdltyy
luetteloon arvioiduista
terveysteknologioista tai jota koskeva
yhteinen kliininen arviointi on
kdynnistetty;

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti
b)  niiden on sovellettava yhteisii
kliinisid arviointiraportteja jisenvaltion

tasolla tekemissddn terveysteknologian
arvioinneissa.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

arviointiraportteja jisenvaltion tasolla
tekemissddn terveysteknologian
arvioinneissa,

Tarkistus

b)  eiviit saa toistaa yhteisti kliinisti
arviointia jisenvaltion tasolla.

Tarkistus

1 a. Edelli 1 kohdan b alakohdassa
sdddetty vaatimus ei esti jiasenvaltioita tai
alueita suorittamasta kyseisen
teknologian kliinistd lisiarvoa koskevia
arviointeja osana kansallisia tai
alueellisia arviointiprosesseja, joissa
voidaan tarkastella kyseiselle
jésenvaltiolle ominaisia kliinisidi ja ei-
kliinisid tietoja ja ndyttod, joita ei kiytetty
yhteisessd kliinisessd arvioinnissa ja joita
tarvitaan terveysteknologian arvioinnin
sekd hinnoittelu- ja korvausprosessin
pditokseen saattamiseen.

Tillaisissa tiydentiivissd arvioinneissa
kyseistd teknologiaa voidaan verrata
vertailukohtaan, joka edustaa parasta
saatavilla olevaa ja niiyttéon perustuvaa
hoitosuositusta asianomaisessa
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Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle sellaista terveysteknologiaa,

josta on tehty yhteinen kliininen arviointi,
koskevan arvioinnin tuloksista 30 pdiiviin

kuluessa sen pdidtokseen saamisesta.
Ilmoituksen ohessa on esitettiivd tiedot
siitd, miten yhteisen kliinisen
arviointiraportin pdiditelmidi on sovellettu

terveysteknologian kokonaisarvioinnissa.

Komissio helpottaa kyseisten tietojen
vaihtoa jdsenvaltioiden vélillad 27
artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — b alakohta

Jjésenvaltiossa ja jota ei kiiytetty yhteisessii
kliinisessd arvioinnissa, vaikka
Jédsenvaltio pyysi sitd arvioinnin sisdllon
rajaamisvaiheessa. Ne voivat myos
arvioida teknologiaa asianomaiselle
jésenvaltiolle ominaisissa hoito-
olosuhteissa soveltaen sen kliinisti
kdytintod tai korvauskiytintiod.

Tillaisten toimenpiteiden on oltava
perusteltuja, tarpeellisia ja oikeasuhteisia
tamdn tavoitteen saavuttamisen kannalta,
ne eiviit saa toistaa unionin tasolla tehtyii
tyotd eiviitki aiheettomasti viivyttiid
kyseisen teknologian saamista potilaiden
kdyttoon.

Jisenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja koordinointiryhmiille, jos
ne aikovat tiydentdid yhteisti kliinisti
arviointia, ja esitettivi perustelut tihdn.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on toimitettava

27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan
vilityksellii tiedot siiti, miten yhteinen
kliininen arviointiraportti on otettu
huomioon terveysteknologian
arvioinnissa jisenvaltion tasolla, sekii
muita huomioon otettuja kliinisid tietoja
Jja lisdndyttod, jotta komissio voi helpottaa
kyseisten tietojen vaihtoa jasenvaltioiden
valilla.
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Komission teksti
b)  alkuperdisessd yhteisessd kliinisessé
arviointiraportissa madritettiin tarve sen

paivittdmiseen sitten, kun on saatavilla
lisdndyttdd tarkempaa arviointia varten.

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b)  alkuperdisessd yhteisessd kliinisessé
arviointiraportissa madritettiin tarve sen
paivittdmiseen sitten, kun on saatavilla
lisdndyttdd tarkempaa arviointia varten,
raportissa asetetun mddrdajan kuluessa;

Tarkistus

b a) piivittimistd pyytid jokin
Jésenvaltio tai terveysteknologian
kehittiiji, joka katsoo, etti on olemassa
uutta kliinisti ndyttod;

Tarkistus

b b) viiden vuoden kuluttua arvioinnista
on saatavilla merkittiviid uutta kliinisti

ndyttod tai jo aiemmin, jos saadaan uutta
kliinistd ndyttod tai uusia kliinisid tietoja.

Tarkistus
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Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Koordinointiryhma voi péivittaa

yhteisid kliinisié arviointeja, jos yksi tai
useampi sen jdsenista sitd pyytda.

Ensimmdiisen alakohdan a, b, b a ja

b b alakohdan mukaisissa tapauksissa
teknologian kehittdjin on toimitettava
kyseiset lisiitiedot. Jos se ei toimita niitd,
aiemmin tehtyyn yhteiseen arviointiin ei
endi sovelleta 8 artiklaa.

EVIDENT-tietokantaa yllipidetidn ja
kdytetdiin kliinisen néiyton kerddmiseen
sitd mukaa kuin siti saadaan
terveysteknologian kéytosti todellisissa
olosuhteissa sekd terveystulosten
seurantaan.

Tarkistus

2. Koordinointiryhma voi péivittaa
yhteisid kliinisié arviointeja, jos yksi tai
useampi sen jasenista sitd pyytda.
Yhteisen kliinisen arvioinnin pdivittimistdi
pyydetidin, kun on julkaistu tai tuotu
saataville sellaista uutta tietoa, jota ei
ollut saatavilla alkuperdiisen yhteisen
raportin laatimisen aikaan. Kun yhteisen
kliinisen arviointiraportin pdivittamisti
Pyydetiidn, siti ehdottanut jisen voi
pdivittid yhteisen kliinisen
arviointiraportin ja ehdottaa siti muiden
Jjédsenvaltioiden hyviiksyttiviksi
vastavuoroisella tunnustamisella.
Jisenvaltion on yhteisti kliinisti
arviointiraporttia piivittiessddn
noudatettava koordinointiryhmdn
mddrittdmid menetelmid ja vaatimuksia.

Jos jisenvaltiot eiviit piidse sopimukseen
pliivittimisestd, asia annetaan
koordinointiryhmdin kdsiteltiiviksi.
Koordinointiryhmd pddittid, piivitetiiinko
arviointia uusien tietojen perusteella.
Yhteinen kliininen arviointiraportti
katsotaan pdivitetyksi, kun pdivitys on
hyviiksytty vastavuoroisesti tunnustaen tai

12694/18
LITE

GIP.2

era/MSU/hmu

FI

65



Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Komissio vahvistaa
taytantoonpanosaadoksilla
menettelysddnnot, jotka koskevat

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a)  terveysteknologian kehittdjilti
edellytettiivid tietojen ja niiyton
esittamistd;
Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  yhteisten kliinisten arviointien
yksityiskohtaisten menettelyvaiheiden ja
niiden aikataulun sekd arviointien
kokonaiskeston maarittamista;

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — f alakohta

koordinointiryhmdin pddtoksen jilkeen.

Tarkistus

1.  Komissio vahvistaa timdn asetuksen
mukaisesti tiytintoonpanosaadoksilla
menettelysddnnot, jotka koskevat

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

c)  yksityiskohtaisten
menettelyvaiheiden ja niiden aikataulun
madrittimista;
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Komission teksti

f)  lddkinndllisid laitteita koskevien
yhteisten kliinisten arviointien laadintaan
Jja pdivittimiseen liittyviid yhteistyota
ilmoitettujen laitosten ja
asiantuntijapaneeleiden kanssa.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Terveysteknologian kehittijit voivat
pyytid yhteistd tieteellistd kuulemista
koordinointiryhmén kanssa saadakseen
tieteellistd neuvontaa siitd, mitd tietoja ja
ndyttod yhteisen kliinisen arvioinnin
yhteydessii todenndikoisesti vaaditaan.

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta

Tarkistus

f)  yhteistyoti laitosten ja
asiantuntijapaneeleiden kanssa.

Tarkistus

Terveysteknologian kehittijit voivat
pyytid yhteistd tieteellistd kuulemista
koordinointiryhmén kanssa saadakseen
tieteellistd neuvontaa kliinisistdi
niikokohdista, joiden avulla optimoida
tieteellisten tutkimusten suunnittelua,
tuottaa tutkimuksissa parasta mahdollista
tieteellistii ndiyttod, lisdti
ennustettavuutta, yhdenmukaistaa
tutkimuksen prioriteetteja ja parantaa
tutkimuksen laatua ja tehokkuutta
parhaan ndyton saamiseksi.

Tarkistus

fa) unionin kliinisen tutkimuksen
prioriteetit.
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Komission teksti

3. Koordinointiryhmai ilmoittaa
viimeistddn 15 pdivan kuluttua pyynnon
vastaanottamisesta pyynnon esittineelle
terveysteknologian kehittdjélle, suostuuko
se yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen. Jos
koordinointiryhma epdd pyynnon, sen on
ilmoitettava asiasta kyseiselle
terveysteknologian kehittdjélle ja
selostettava syyt 2 kohdassa vahvistettujen
kriteerien pohjalta.

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — otsikko

Komission teksti

Yhteisia tieteellisid kuulemisia koskevien
raporttien laatiminen

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Tarkistus

3. Koordinointiryhmai ilmoittaa
viimeistddn 15 pdivan kuluttua pyynnon
vastaanottamisesta pyynnon esittineelle
terveysteknologian kehittdjélle, suostuuko
se yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen. Jos
koordinointiryhma epdd pyynnon, sen on
ilmoitettava asiasta kyseiselle
terveysteknologian kehittdjélle ja
selostettava syyt 2 kohdassa vahvistettujen
kriteerien pohjalta.

Yhteiset tieteelliset kuulemiset eiviit saa
vaikuttaa yhteisen teknologian arvioinnin
tai sen tulosten tai pdiitelmien
objektiivisuuteen ja riippumattomuuteen.
Niiden toteuttamista varten 13 artiklan 3
kohdan mukaisesti nimitetty arvioija ja
avustava arvioija eiviit saa olla samoja
henkiloiti kuin 6 artiklan 3 kohdan
mukaisesti yhteisen teknologian
arvioinnin suorittamista varten nimitetyt
arvioija ja avustava arvioija.

Kuulemisten kohde ja yhteenveto niiden
sisdllostd julkaistaan 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.

Tarkistus

Yhteisid tieteellisid kuulemisia koskeva
menettely
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Komission teksti

Yhteisti tieteellistd kuulemista koskeva
raportti on laadittava timén artiklan
vaatimusten sekd 16 ja 17 artiklan nojalla
vahvistettujen menettelysddntdjen ja
asiakirjojen mukaisesti.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Nimetyn alaryhmén on pyydettdava

terveysteknologian kehittdjié toimittamaan

asiakirja-aineiston, joka sisdltid yhteista
tieteellistd kuulemista varten tarvittavat
tiedot ja ndyton.

Tarkistus

Yhteisti tieteellistd kuulemista koskeva
raportti on laadittava timén artiklan
vaatimusten sekd 16 ja 17 artiklan nojalla
vahvistetun menettelyn ja vahvistettujen
asiakirjojen mukaisesti.

Tarkistus

2. Nimetyn alaryhmén on pyydettdava
terveysteknologian kehittdjié toimittamaan
saatavilla oleva ja ajantasainen asiakirja-
aineisto, joka kattaa kaikki yhteista
tieteellistd kuulemista varten tarvittavat
tiedonkiisittelyn vaiheet, tiedot ja
tutkimukset, kuten saatavilla olevat tiedot
kaikista tehdyisti kokeista sekd kaikista
tutkimuksista, joissa on kiytetty kyseistii
teknologiaa. Harvinaislidikkeiti varten
voidaan kehittii oma kliininen
arviointipolku, koska kliinisissd kokeissa
on mukana vain vihdn potilaita ja/tai
koska vertailuvalmistetta ei ole. Kaikki
kyseiset tiedot on asetettava julkisesti
saataville, kun yhteinen kliininen
arviointi on saatettu pidtokseen.

Nimetyn alaryhmdin ja asianomaisen
terveysteknologian kehittijin on pidettivii
yhteinen kokous ensimmdisessdi
alakohdassa tarkoitetun asiakirja-

aineiston pohjalta.
Tarkistus 129
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 3 kohta
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Komission teksti

3. Nimetyn alaryhmén on nimitettdva
jdsentensd joukosta arvioija ja avustava
arvioija, joiden vastuulla on yhteisen
tieteellisen kuulemisen toteuttaminen.
Nimitysten yhteydessi on otettava
huomioon arvioinnin edellyttimdi

Tarkistus

3. Nimetyn alaryhmén on nimitettdva
jdsentensd joukosta arvioija ja avustava
arvioija, joiden vastuulla on yhteisen
tieteellisen kuulemisen toteuttaminen ja
jotka eiviit saa olla samoja henkiloiti kuin
6 artiklan 3 kohdan nojalla nimitettivi

tieteellinen kokemus. arvioija ja avustava arvioija. Nimitysten
yhteydessd on otettava huomioon
tieteellinen kokemus.
Tarkistus 130
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 7 kohta
Komission teksti Tarkistus

7. Arvioijan on toimitettava yhteistd
tieteellistd kuulemista koskeva
raporttiluonnos pyynnén esittineelle
terveysteknologian kehittdjille ja asetettava
madrdaika, jonka kuluessa kehittdji voi
esittid huomautuksia.

7. Arvioijan on toimitettava yhteista
tieteellistd kuulemista koskeva
raporttiluonnos terveysteknologian
kehittdjille huomautusten esittimisti
varten ja asetettava miiraaika, jonka
kuluessa huomautukset on esitettiivd.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8.  Nimetyn alaryhmdin on
varmistettava, etti sidosryhmille, mukaan
lukien potilaat ja kliiniset asiantuntijat,
annetaan tilaisuus esittid huomautuksia
yhteistii tieteellistii kuulemista koskevan
raporttiluonnoksen laadinnan aikana, ja
asetettava mdidrdaika, jonka kuluessa ne
voivat esittid huomautuksia.

Tarkistus

8. Terveysteknologian kehittdja,
potilaat, terveydenhuollon
ammattihenkilét ja kliiniset asiantuntijat
voivat esittdd huomautuksia yhteisen
tieteellisen kuulemisen aikana.
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Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Edelld olevan 6, 7 ja 8 kohdan
mukaisesti esitettyjen huomautusten
vastaanottamisen ja tarkastelun jalkeen
arvioijan on yhdessé avustavan arvioijan
kanssa viimeisteltdva yhteistd tieteellistad
kuulemista koskeva raporttiluonnos ja
toimitettava se nimetylle alaryhmaélle
huomautusten esittdmista varten.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10.
toteutetaan rinnakkain Euroopan
ladkeviraston antaman tieteellisen
neuvonnan kanssa, arvioijan on pyrittdva

koordinointiin liidkeviraston kanssa, jotta
yhteistii tieteellistii kuulemista koskevassa

raportissa ja tieteellisessd neuvonnassa
esitetyt pidtelmdt ovat yhdenmukaisia.

Jos yhteinen tieteellinen kuuleminen

Tarkistus

9.  Edelld olevan 2, 6, 7 ja 8 kohdan
mukaisesti esitettyjen mahdollisten
tietojen ja huomautusten vastaanottamisen
ja tarkastelun jélkeen arvioijan on yhdessi
avustavan arvioijan kanssa viimeisteltava
yhteisti tieteellistd kuulemista koskeva
raporttiluonnos ja toimitettava se nimetylle
alaryhmaélle huomautusten esittimista
varten. Kaikki huomaukset, joiden on
oltava julkisia ja joihin on tarvittaessa
vastattava, on julkaistava 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla, kun
yhteinen kliininen arviointi on saatettu
pilidtokseen. Julkaistuihin kommentteihin
on sisdllytettivdi sidosryhmien kommentit
ja alaryhmdin jisenten menettelyn
kuluessa mahdollisesti ilmaisemat eridiviit
mielipiteet.

Tarkistus

10. Jos yhteinen tieteellinen kuuleminen
toteutetaan rinnakkain Euroopan
ladkeviraston antaman tieteellisen
neuvonnan kanssa, arvioijan on pyrittdva
sovittamaan aikataulut yhteen.
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Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12. Koordinointiryhméin on hyviaksyttava
yhteistd tieteellistd kuulemista koskeva
lopullinen raportti yksimielisesti, mikali
mahdollista, tai tarvittaessa jasenvaltioiden
yksinkertaisella enemmistélli viimeistiin
100 péivian kuluttua 4 kohdassa tarkoitetun
raportin laadinnan aloittamisesta.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Koordinointiryhmédn on siséllytettava
yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevat
anonymisoidut yhteenvedot
vuosikertomuksiinsa ja 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla julkaistaviin
tietoihin.

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltiot eivét voi toteuttaa
tieteellistd kuulemista tai vastaavaa

Tarkistus

12. Koordinointiryhméin on hyviaksyttava
yhteistd tieteellistd kuulemista koskeva
lopullinen raportti yksimielisesti, mikali
mahdollista, tai tarvittaessa jasenvaltioiden
mdidirdenemmistolli viimeistadn 100
paivén kuluttua 4 kohdassa tarkoitetun
raportin laadinnan aloittamisesta.

Tarkistus

2. Koordinointiryhmédn on siséllytettava
yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevat
yhteenvedot vuosikertomuksiinsa ja 27
artiklassa tarkoitetulle verkkoalustalle.
Ndiissi tiedoissa on mainittava
kuulemisten ja huomautusten aihe.

Yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevat
raportit on julkaistava, kun yhteinen

kliininen arviointi on saatettu pidtokseen.

Tarkistus

3. Jasenvaltiot eivét voi toteuttaa
tieteellistd kuulemista tai vastaavaa
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kuulemista terveysteknologiasta, josta on
kdynnistetty yhteinen tieteellinen
kuuleminen, tai jos pyynté koskee samaa
sisdltod kuin yhteinen tieteellinen
kuuleminen.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  pyyntdjd, joita terveysteknologian
kehittéjét toimittavat, ja néiden
osallistumista yhteisid tieteellisii
kuulemisia koskevien raporttien
laadintaan;

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)
ja muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
kuulemista;

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — johdantokappale

potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden

kuulemista 5 artiklassa tarkoitetusta
terveysteknologiasta, josta on kdynnistetty
yhteinen tieteellinen kuuleminen, ellei ole
jétetty huomiotta sellaisia kliinisidi
lisdtietoja ja -ndyttod, joiden huomioon
ottamista pidetddn tarpeellisena. Nimdi
kansalliset tieteelliset kuulemiset on
toimitettava komissiolle, jotta ne voidaan
Jjulkaista 27 artiklassa tarkoitetulla
verkkoalustalla.

Tarkistus

a)  pyyntdjd, joita terveysteknologian
kehittéjat toimittavat;

Tarkistus

d) potilaiden, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden, potilasyhdistysten,
tyomarkkinaosapuolten,
kansalaisjiirjestojen, Kliinisten
asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien
sidosryhmien huomautusten esittimisti;
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Komission teksti Tarkistus

Siirretddn komissiolle valta antaa Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid 31 artiklan tiytintoonpanosdddoksii 30 ja 32 artiklan
mukaisesti mukaisesti

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

a)  seuraavien sisdllostd: a)  menettelysti seuraavia varten:

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii a) sidosryhmien osallistuminen timdn
Jjakson sédnndsten soveltamiseksi,
mukaan lukien eturistiriitoja koskevat
sidnnot. Kaikkien kuultujen
sidosryhmien ja asiantuntijoiden
ilmoitukset sidonnaisuuksista on
asetettava julkisesti saataville.
Sidosryhmdt ja asiantuntijat, joilla on
eturistiriita, eivit saa osallistua

prosessiin.
Tarkistus 142
Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — b alakohta
Komission teksti Tarkistus
12694/18 era/MSU/hmu 74

LIITE GIP.2 FI



b)  sddnnét niiden sidosryhmien
mddrittdmiseksi, joita on kuultava timdn
Jjakson sddnndsten soveltamiseksi.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  potilasjiirjestiji;
Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Komissio tukee jdsenvaltioiden
vilistéd yhteisty0ti ja tieteellisten tietojen

Poistetaan.

Tarkistus

b)  potilas- ja kuluttajajirjestoji ja
terveydenhuollon ammattihenkiljiti
vuosikokouksessaan;

Tarkistus

2 a. Selvitysti laatiessaan
koordinointiryvhmdin on varmistettava, ettii
terveysteknologian kehittijin toimittamat
kaupallisesti luottamukselliset tiedot
suojataan asianmukaisesti.
Koordinointiryhmd antaa tiiti varten
terveysteknologian kehittdijiille tilaisuuden
esittdd selvityksen sisdllostii
huomautuksia, jotka se ottaa
asianmukaisesti huomioon.

Tarkistus

1.  Komissio tukee jdsenvaltioiden
vélistd mahdollista tiydentdiivii
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vaihtamista, kun on kyse seuraavista:

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — d ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

yhteistyoté ja tieteellisten tietojen
vaihtamista seuraavista:

Tarkistus

d a) jasenvaltioiden suorittamat
lidkkeiden ja lidkinndllisten laitteiden
kliiniset arvioinnit;

Tarkistus

d b) toimenpiteet, jotka liittyviit
erityisluvalliseen kdyttoon kliinisessd
kdytinndossi, jotta saadaan enemmdn
ndyttod ja voidaan laatia rekisteri tiitii
varten;

Tarkistus

d c) parasta lidketieteellisti kiytintod
koskevan ohjeistuksen kehittiminen
tieteellisen ndyton pohjalta;
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Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — d d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — d e alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. YhteistyOté, jota tarkoitetaan 1
kohdan b ja ¢ alakohdassa, voidaan
toteuttaa noudattaen 11 artiklan mukaisesti
vahvistettuja menettelysdiantdja sekid 22 ja
23 artiklan mukaisesti vahvistettujen
yhteisid sdantoja.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — b alakohta

Tarkistus

d d) irtautuminen vanhentuneesta
teknologiasta;

Tarkistus

d e) kliinisen ndyton tuottamista ja sen
valvontaa koskevien sddiintojen
tiukentaminen.

Tarkistus

3. YhteistyOté, jota tarkoitetaan 1
kohdan b, c, d b ja d e alakohdassa,
voidaan toteuttaa noudattaen 11 artiklan
mukaisesti vahvistettuja menettelysaantdja
sekd 22 ja 23 artiklan mukaisesti
vahvistettuja yhteisid sdantoja.
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Komission teksti Tarkistus

b)  jisenvaltioiden suorittamiin Poistetaan.
lidkkeiden ja lidkinndllisten laitteiden
kliinisiin arviointeihin.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a) Jisenvaltioita kannustetaan
tarvittaessa ja tapauksen mukaan
soveltamaan tiissd asetuksessa
tarkoitettuja yhteisii menettelysddntojd ja
menetelmid, kun ne arvioivat kansallisella
tasolla kliinisesti lidkkeitd ja
lidkinndllisid laitteita, jotka eiviit kuulu
tiimdn asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
1.  Komissio antaa 1.  Ottaen huomioon EUnetHTA:n
taytdntoonpanosidddoksid, jotka koskevat yhteisissii toimissa tihdn mennessd

tehdyn tyon tulokset ja kaikkia
asiaankuuluvia sidosryhmid kuultuaan
komissio antaa tdytdntéonpanosdddoksia,
jotka koskevat

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta
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Komission teksti

1) sen varmistaminen, etta
terveysteknologiasta vastaavat
viranomaiset ja elimet suorittavat kliinisia
arviointeja riippumattomasti, avoimesti ja
ilman eturistiriitoja;

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

11)  vuorovaikutusmekanismit
terveysteknologiasta vastaavien elinten ja
terveysteknologian kehittdjien valilla
kliinisten arviointien aikana;

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti
1il)  kliinisiin arviointeihin liittyvi
potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja

muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
kuuleminen,

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

1) sen varmistaminen, etta
koordinointiryvhmdin jisenet suorittavat
kliinisié arviointeja riippumattomasti,
avoimesti ja ilman eturistiriitoja 3 artiklan
6 ja 7 kohdan mukaisesti;

Tarkistus

11)  vuorovaikutusmekanismit
terveysteknologiasta vastaavien elinten ja
terveysteknologian kehittdjien valilla
kliinisten arviointien aikana, jollei edelli
olevien artiklojen sdiiinnoksistd muuta
johdu;

Tarkistus

i)  potilaiden, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden, kuluttajajiirjestojen,
kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
sidosryhmien esittimiit kliinisiin
arviointeihin liittyvit huomautukset ja
niiden perustellut vastaukset, jollei edelli
olevien artiklojen sdiiinnoksistd muuta
johdu;

22 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

iii a) mahdollisten eturistiriitojen
kdsittely;

22 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii b luetelmakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  menetelmid, joita kiytetiiin
kliinisten arviointien sisdllon ja ulkoasun
muotoilemiseen.

Tarkistus

iii b) sen varmistaminen, ettii
lidikinndllisten laitteiden arviointi
voidaan toteuttaa tarkoituksenmukaisena
ajankohtana markkinoille saattamisen
Jéilkeen, jotta niiden kliiniseen tehoon
liittyvid tietoja, mydos todellisissa
kdyttoolosuhteissa saatuja tietoja, voidaan
hyodyntiid. Tarkoituksenmukainen
ajankohta on mddritettivd yhteistyossd
asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa;

Tarkistus

b)  seuraamusmekanismia sellaisia
tilanteita varten, joissa teknologian
kehittiji ei noudata saatavilla olevien
tietojen toimittamista koskevia
vaatimuksia, jotta voidaan taata prosessin
laatu.
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Tarkistus 208 rev

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. Koordinointiryhmd laatii [kuuden
kuukauden] kuluessa timdn asetuksen
voimaantulosta ehdotuksen
tiytintoonpanoasetukseksi menetelmistd,
Jjoita on kiytettiivi johdonmukaisesti
yhteisid kliinisid arviointeja ja kuulemisia
toteutettaessa, ja mddrittiii kyseisten
arviointien ja kuulemisten sisdllon.
Menetelmit kehitetiin EUnetHTA:n
nykyisten menetelmdohjeiden ja néyton
esittimismallien perusteella. Menetelmien
on joka tapauksessa tiytettivi seuraavat

kriteerit:

a) menetelmien on perustuttava
korkeisiin laatuvaatimuksiin ja
parhaaseen saatavilla olevaan
tieteelliseen ndyttoon, joka on saatu
etupddissd kaksoissokkokokeina tehdyissd
satunnaistetuissa kliinisissdi
tutkimuksissa, meta-analyyseissa ja
Jérjestelmillisissii katsauksissa, kun se on
kdytinnossi mahdollista ja eettisesti

perusteltua;
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b)  suhteellisen tehon arviointien on
pohjauduttava potilaan kannalta
oleellisiin pdiiitetapahtumiin, ja siini on
kdytettiivii kyseiseen kliiniseen
tilanteeseen soveltuvia hyodyllisid,

oleellisia, aineellisia ja erityisidi kriteerejd;

¢)  menetelmissd on otettava huomioon
uusien menettelyjen ja sellaisten tietyn
tyyppisten liikkeiden erityispiirteet, joista
on saatavilla vihemmdin kliinisti ndyttod
myyntiluvan myontimisen ajankohtana
(kuten harvinaisliidkkeet tai ehdolliset
myyntiluvat). Se, etti kliinisti ndyttod on
viilhemmdn, ei estd tuottamasta
lisdndyttod, jota olisi valvottava
Jélkikiteen, joka saattaa edellyttiiii
Jélkiarviointia ja joka ei saa heikentiii

potilasturvallisuutta tai tieteellistii laatua;

d)  vertailukohtina on kdiytettivii
asianomaisen kliinisen yksikon kiyttimid
vertailukohtia sekd parhaita ja/tai
yleisimpid kdytossd olevia teknologisia tai

prosessipohjaisia vertailukohtia;

e) teknologian kehittiijien on
toimitettava koordinointiryhmdille
lidikkeen kliinisti arviointia varten eCTD-
muodossa koko se aineisto, joka on
toimitettu Euroopan liiikevirastolle
keskitetyn myyntiluvan saamiseksi.
Aineistoon on sisdllyttivd kliininen

tutkimusraportti;
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f)  terveysteknologian kehittijin
toimittamissa asiakirjoissa on viitattava
mahdollisimman ajantasaisiin ja julkisiin
tietoihin. Tidmdn vaatimuksen
noudattamatta jittaminen voi johtaa

seuraamusmekanismin kiyttoon;

g)  kliiniset kokeet ovat bioliiiiketieteen
alalla eniten kiytettyji tutkimuksia, joten
muun tyyppisid tutkimuksia, kuten
epidemiologisia tutkimuksia, voidaan
tehdii poikkeustapauksissa ja niiden on

oltava hyvin perusteltuja;

h)  yleisissi menetelmissi,
tietovaatimuksissa ja tulosten
mittaamisessa on otettava huomioon
lidkinndllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen

lidkinndllisten laitteiden erityispiirteet;

i) rokotteiden tapauksessa
menetelmissi on otettava huomioon
rokotteen elinikiiinen vaikutus
mddrittamdillii analyyseille
asianmukainen aikajiinne, sekii epdsuorat
vaikutukset, kuten laumaimmuniteetti, ja
itse rokotteesta riippumattomat tekijiit,

kuten rokotusohjelmien kattavuusasteet;

J) kun se on kdytinnossi mahdollista
ja eettisesti perusteltua,
terveysteknologian kehittijin on
toteutettava vahintdidn yksi satunnaistettu

kontrolloitu kliininen tutkimus, jossa
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terveysteknologian kliinisesti oleellisia
tuloksia verrataan aktiiviseen
vertailuvalmisteeseen, joka katsotaan
yhdeksi todistetusti parhaista kéytossdi
olevista hoitomuodoista tutkimuksen
suunnitteluajankohtana (vakiohoito) tai,
jos vakiohoitoa ei ole, yleisimpdiin
kdytossd olevaan hoitomuotoon.
Terveysteknologian kehittdijin on
annettava tehtyjen vertailevien
tutkimusten tiedot ja tulokset yhteisti
kliinistd arviointia varten toimitetun

asiakirja-aineiston yhteydessii.

Kun on kyse lidkinndllisesti laitteesta,
menetelmiit on mukautettava sen
ominaisuuksiin ja erityispiirteisiin ottaen
pohjaksi EUnetHTA:n jo kehittimdit

menetelmidit.

Koordinointiryhmd antaa ehdotuksen
tiytintoonpanoasetukseksi komission

hyviiksyttiiviksi.

Komissio piiittiii [kolmen kuukauden]
kuluessa toimenpide-ehdotuksen
vastaanottamisesta, hyviksyyko se sen
tiytintoonpanosiddokselld, joka
hyviksytidn 30 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyii

noudattaen.

Jos komissio ei aio hyviksyii toimenpide-
ehdotusta tai aikoo hyviksyii sen osittain

tai muutettuna, se lihettid ehdotuksen
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Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Siirretiin komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid 31 artiklan
mukaisesti

takaisin koordinointiryhmiille ja esittdii
perustelut. Koordinointiryhmd voi
[kuuden viikon] kuluessa muuttaa
toimenpide-ehdotusta komission ohjeiden
ja ehdottamien muutosten perusteella ja

antaa sen uudelleen komissiolle.

Jos koordinointiryhmii ei ole timdn
[kuuden viikon] jakson piiiittyessdi
antanut muutettua toimenpide-ehdotusta
tai jos se on antanut toimenpide-
ehdotuksen, jonka muutokset eiviit ole
komission ehdottamien muutosten
mukaisia, komissio voi hyviksyd
tiytintoonpanoasetuksen tarpeellisiksi

katsomine muutoksineen tai hylitdi sen.

Jos koordinointiryhmii ei anna
toimenpide-ehdotusta komissiolle
asetetussa mddrdajassa [1 kohdan]
mukaisesti, komissio voi hyviksydi
tiytintoonpanoasetuksen ilman

koordinointiryvhmdin ehdotusta.

Tarkistus

Koordinointiryhmd vahvistaa 2 artiklan 1
kohdan a alakohdassa sddidetyn
menettelyn mukaisesti
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Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta johdantokappale

Komission teksti

a)  seuraavien sisdllosti:

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  sddnnot niiden sidosryhmien
méidrittdmiseksi, joita on kuultava II luvun
1 jakson ja tdimédn luvun sddnndsten
soveltamiseksi.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — otsikko

Tarkistus

a)  seuraavien muodon ja esittimisen
mallin:

Tarkistus

b)  sddnnot niiden sidosryhmien
méidrittdmiseksi, joita on kuultava II luvun
1 jakson ja tdimédn luvun sddnndsten
soveltamiseksi, sen estimdittd, mitdi

26 artiklassa sdiddetddin.

Komission teksti Tarkistus
Unionin rahoitus Rahoitus
Tarkistus 166
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
12694/18 era/MSU/hmu 86
LIITE GIP.2 FI



Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a)  isdnnoi tiloissaan

koordinointiryhméan kokoukset ja toimii
niiden toisena puheenjohtajana;

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — b alakohta

2 a. Unionin on turvattava vakaa ja
Pysyvd rahoitus terveysteknologian
arviointia koskevalle yhteiselle tyolle, joka
on toteutettava ilman terveysteknologian
kehittdijilti saatavaa suoraa tai epiisuoraa
rahoitusta.

Tarkistus

2 b. Komissio voi perustaa
maksujdrjestelmdn terveysteknologian
kehittdjille, jotka pyytiivit sekd yhteisidi
tieteellisiii kuulemisia ja yhteisidi kliinisidi
arviointeja, ja kiiyttid siti tiyttamdttomid
lidketieteellisid tarpeita tai kliinisidi
prioriteetteja koskevan tutkimuksen
rahoittamiseen. Tiitd maksujiirjestelmdii
ei saa missddn tapauksessa kayttid timdn
asetuksen nojalla toteutettavien toimien
rahoittamiseen.

Tarkistus

a)  isdnnoi tiloissaan
koordinointiryhméan kokoukset ja toimii
niiden toisena puheenjohtajana, jolla on
oikeus kiyttiid puheenvuoroja mutta ei
ddnioikeutta,
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Komission teksti

b)  huolehtii koordinointiryhmén
sihteeriston tehtdvisté ja tarjoaa
hallinnollista, tieteellisti ja tietoteknistd
tukea;

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  varmistaa, ettd koordinointiryhma
suorittaa tehtdvénsa riippumattomasti ja
avoimesti;

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  helpottaa lddkinnéllisii laitteita
koskevaan yhteiseen tyohon liittyvad
yhteistyotd, mukaan lukien
luottamuksellisten tictojen jakaminen,
asiaankuuluvien unionin tason elinten
kanssa.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus

b)  huolehtii koordinointiryhmén

sihteeriston tehtdvisté ja tarjoaa

hallinnollista ja tietoteknistd tukea;

Tarkistus

d)  varmistaa, ettd koordinointiryhma
suorittaa tehtdvénsa riippumattomasti ja
avoimesti ja vahvistettua tydjdirjestystii
noudattaen,

Tarkistus

f)  helpottaa lddkinnéllisid laitteita
koskevaan yhteiseen tyohon liittyvad
yhteisty6td, mukaan lukien tietojen
jakaminen, asiaankuuluvien unionin tason
elinten kanssa.

Tarkistus
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1.  Komissio perustaa
sidosryhméverkoston avoimen
hakumenettelyn avulla ja valitsemalla
sopivat sidosryhméorganisaatiot avoimen
hakumenettelyn yhteydessi vahvistettujen
valintakriteerien perusteella.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio julkaisee luettelon
sidosryhméverkostoon valituista
sidosryhméorganisaatioista.

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Komissio jirjestdd
sidosryhméverkoston ja

1.  Komissio perustaa
sidosryhméverkoston avoimen
hakumenettelyn avulla ja valitsemalla
sopivat sidosryhméorganisaatiot avoimen
hakumenettelyn yhteydessi vahvistettujen
valintakriteerien perusteella, joita ovat
legitiimiys, edustavuus, avoimuus ja
vastuullisuus.

Avoin hakumenettely suunnataan
organisaatioille, jotka ovat
potilasyhdistyksid, kuluttajajirjestiji,
terveysalan kansalaisjérjestoji tai
terveysteknologian kehittdjid, sekd
terveydenhuollon ammattihenkiloille.

Sidosryhmdverkoston jisenten valinnassa
noudatetaan eturistiriitatilanteiden
ehkdisemisen parhaita kdytintoji.

Euroopan parlamentilla on kaksi
edustajaa sidosryhmidverkostossa.

Tarkistus

2. Komissio julkaisee luettelon
sidosryhméverkostoon valituista
sidosryhmédorganisaatioista. Sidosryhmilli
ei saa olla eturistiriitoja, ja niiden
sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset
Jjulkaistaan verkkoalustalla.

Tarkistus

3. Komissio jirjestdd
sidosryhméverkoston ja
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koordinointiryhmén vilisid ad-
hoc -kokouksia, joiden tarkoituksena on

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  pitdd sidosryhmiit ajan tasalla
ryhmdin tekemistd tyosté;

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  tarjota tilaisuuksia
koordinointiryhmdin tyoti koskevaan
tiedonvaihtoon.

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

koordinointiryhmén vélisen kokouksen
vihintdin kerran vuodessa rakentavan
vuoropuhelun edistimiseksi.
Sidosryhmdverkoston tehtiviindi on

Tarkistus

a)  vaihtaa tietoja koordinointiryhmdin

tekemésti tyOsta ja arviointiprosessista,

Tarkistus

b)  osallistua seminaareihin,
tyopajoihin tai tiettyji nikokohtia
koskeviin erityistoimiin;

Tarkistus

b a) tukea tiedonsaantia sairauksia ja
niiden hoitoa ja terveysteknologian
kdyttod koskevista tosielimdin
kokemuksista, jotta voidaan paremmin
ymmdrtid, kuinka paljon arvoa
sidosryhmdt antavat arviointiprosessin
aikana tuotetulle tieteelliselle ndytolle;
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Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — b ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — b d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Tarkistus

b b) edistid kohdennetumpaa ja
tehokkaampaa viestintdii sidosryhmien
kanssa ja kesken, jotta voidaan tukea
niiden roolia terveysteknologian
turvallisessa ja jirkeviissd kaytossds

Tarkistus

b ¢) listata liiiketieteellisen tutkimuksen
prioriteetit;

Tarkistus

b d) pyytii palautetta
koordinointiryhmdin vuotuisesta
tyoohjelmasta ja sen vuosittain laatimasta
selvityksestd;
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Komission teksti

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Koordinointiryhmén pyynnosti
komissio kutsuu sidosryhmiverkoston
nimedmid potilaita ja kliinisia
asiantuntijoita osallistumaan
koordinointiryhméan kokouksiin
tarkkailijoina.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Komissio kehittda ja yllapitaa
verkkoalustaa, jolla annetaan tietoja

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Tarkistus

Sidosryhmien sidonnaisuudet ja
perustamisasiakirjat seki yhteenveto
vuosikokouksista ja mahdollisista toimista
Jjulkaistaan 27 artiklassa tarkoitetulla
verkkoalustalla.

Tarkistus

4.  Koordinointiryhmén pyynnosti
komissio kutsuu sidosryhmiverkoston
nimedmid potilaita, terveydenhuollon
ammattihenkiléitd ja kliinisid
asiantuntijoita osallistumaan
koordinointiryhmédn kokouksiin
tarkkailijoina.

Tarkistus

1.  EUnetHTA:n yhteisissd toimissa
tihdn mennessd tehdyn tyon pohjalta
komissio kehittdd ja ylldpitdd
verkkoalustaa, jolla annetaan tietoja
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Komission teksti

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — d ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — d d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

d a) luettelo koordinointiryhmdin
jésenisti, sen alaryhmistd ja muista
asiantuntijoista sekd ndiden taloudellisia
sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset;

Tarkistus

d b) kaikista tiedoista, joiden
Jjulkaisemista edellytetdiiiin tiissi
asetuksessa;

Tarkistus

d c) lopulliset yhteiset kliiniset
arviointiraportit ja tiivistelmdraportit
suurelle yleisolle ymmdrrettiviissi
muodossa unionin kaikilla virallisilla
kielilld;

Tarkistus
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Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio varmistaa, etti
jésenvaltioiden elimilld,
sidosryhmdverkoston jisenilld ja yleisollii
on mahdollisuus kiyttidi verkkoalustalla
esitettivid tietoja asianmukaisessa
laajuudessa.

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — otsikko

Komission teksti

Taytintoonpanokertomus

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Viimeistidin kahden vuoden kuluttua 33
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
siirtymiikauden pddttymisestd komissio
antaa kertomuksen yhteisten kliinisten
arviointien soveltamisalaan kuuluvien
sddnnasten tiytintoonpanosta ja tissd
luvussa tarkoitetun tukikehyksen
toiminnasta.

d d) luettelo sidosryhmdverkostoon
kuuluvista organisaatioista;

Tarkistus

2. Komissio varmistaa, etti
verkkoalustalla esitettivit tiedot ovat
Jjulkisesti saatavilla.

Tarkistus

Siirtymdiikauden arviointikertomus

Tarkistus

Jiljempiindi 33 artiklassa tarkoitetun
siirtymdkauden pddityttyd ja ennen kuin
tissd asetuksessa sdiddetysti
yhdenmukaistetusta terveysteknologian
arviointijirjestelmdistdi tulee pakollinen
komissio antaa koko kdyttoonotetun
menettelyn vaikutustenarviointia
koskevan kertomuksen, jossa arvioidaan
muiden perusteiden lisiksi edistystii
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Tarkistus 191

uuden terveysteknologian saamisessa
potilaiden kiiyttoon ja sisimarkkinoiden
toiminnassa, vaikutuksia innovoinnin
laatuun, kuten innovatiivisten ladkkeiden
kehittimiseen aloilla, joilla on
tiyttimdttomid tarpeita, ja
terveysjirjestelmien kestiivyyteen,
terveysteknologian arvioinnin laatua ja
valmiuksia kansallisella ja alueellisella
tasolla sekd yhteisten kliinisten
arviointien soveltamisalan
asianmukaisuutta ja tukikehyksen
toimintaa.

Ehdotus asetukseksi

31 artikla

Komission teksti Tarkistus

31 artikla Poistetaan.

Siirretyn siddosvallan kdyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyii valtaa antaa
delegoituja sdddoksid koskevat tiissd
artiklassa sdiddetyt edellytykset.

2. Siirretidn 17 ja 23 artiklassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdddoksid komissiolle mddrddmdttomdksi
ajaksi [...] pédivisti [...[kuuta [...] [lisdtiiin
tiimdn asetuksen voimaantulopdivif

alkaen.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 17 ja 23
artiklassa tarkoitetun sdddosvallan
siirron. Peruuttamispddtoksellii
lopetetaan tuossa pidtoksessd mainittu

sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee
voimaan Sitd pdivid seuraavana pdivind,
Jjona siti koskeva piiiitos julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessii,
tai jonakin myohempidnd, kyseisessdi
plidtoksessd mainittuna pdivénd.
Peruuttamispiidtos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdiiidosten

12694/18
LITE

era/MSU/hmu
GIP.2

95
FI



piltevyyteen.

4.  Ennen kuin komissio hyviksyy
delegoidun sdididoksen, se kuulee kunkin
jésenvaltion nimedmid asiantuntijoita
paremmasta lainsddddnnésti 13 pdiviind
huhtikuuta 2016 tehdyssii toimielinten
vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5.  Heti kun komissio on antanut
delegoidun sdiiidoksen, komissio antaa sen
tiedoksi yhtiaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelli olevan 17 ja 23 artiklan
nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siiti, kun
asianomainen sddidos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekdi
Euroopan parlamentti etti neuvosto ovat
ennen mainitun mddrdajan pddttymisti
ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivit
vastusta siti. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titi mddrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — otsikko

Komission teksti

Taytdntoonpanosdddosten ja delegoitujen
sdddosten valmistelu

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta

Tarkistus

Téaytantoonpanosaddosten valmistelu
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Komission teksti

1.  Komissio hyviksyy 11, 16, 17, 22 ja
23 artiklassa tarkoitetut
taytdntoonpanosiddokset ja delegoidut
sdddokset viimeistddn timin asetuksen
soveltamispdivana.

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2.  Taytintéonpanosdddoksid ja
delegoituja sdddoksid valmistellessaan
komissio ottaa huomioon liddkealan ja
ladkinnillisten laitteiden alan
erityisominaisuudet.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jdsenvaltiot voivat lykiti
osallistumistaan II luvun 1 ja 2 jaksossa
tarkoitettuun yhteisi kliinisid arviointeja ja
yhteisié tieteellisid kuulemisia koskevaan
jérjestelmién /... pdivdin /...Jkuuta /...J
[lisdtddn paivamaiird, joka on kolmen
vuoden kuluttua soveltamispéiviastd] asti.

Tarkistus

1.  Komissio hyviksyy 11, 16, 17 ja 22
artiklassa tarkoitetut
taytdntoonpanosidddokset viimeistdin
tdmén asetuksen soveltamispdivéana.

Tarkistus

2. Taytintdonpanosdddoksid ja
delegoituja sdddoksid valmistellessaan
komissio ottaa huomioon lddkealan ja
ladkinnillisten laitteiden alan
erityisominaisuudet sekd EUnetHTA:n
yhteisissd toimissa tihdn mennessd
tehdyn tyon.

Tarkistus

1. Jdsenvaltiot voivat lykiti
osallistumistaan II luvun 1 ja 2 jaksossa
tarkoitettuun yhteisi kliinisid arviointeja ja
yhteisié tieteellisid kuulemisia koskevaan
jarjestelmdin ... pdivdén ...kuuta ...
[lisdtddn paivamaiira, joka on neljin
vuoden kuluttua soveltamispéivistd] asti
5 artiklan 1 kohdan a ja a a alakohdassa
tarkoitettujen lidkkeiden osalta ja

.. phivddn ...kuuta ... [lisditidn
pliviimdadrd, joka on seitsemdn vuoden
kuluttua soveltamispdiviisti] asti

5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
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Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jasenvaltiot voivat suorittaa kliinisen
arvioinnin kdyttden muita keinoja kuin
tdmin asetuksen III luvussa sdéddettyja
sdantdjd kansanterveyden suojelemiseen
kyseisessd jisenvaltiossa liittyvistd syista,
jos toimenpide on perusteltu, tarpeellinen
ja oikeasuhteinen kyseisen tavoitteen
saavuttamiseksi.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle, jos ne aikovat suorittaa
kliinisen arvioinnin muita keinoja kayttéen,
ja esitettéva sille perustelut.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 a kohta (uusi)

tarkoitettujen lidikinndillisten laitteiden ja
5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lidkinndillisten laitteiden
osalta.

Tarkistus

1.  Jasenvaltiot voivat suorittaa kliinisen
arvioinnin kdyttden muita keinoja kuin
tdmin asetuksen III luvussa sdéddettyja
sdant6ja 8 artiklan 1 a kohdassa séiddetyin
perustein ja kansanterveyden
suojelemiseen kyseisessi jdsenvaltiossa
liittyvistd syistd, jos toimenpide on
perusteltu, tarpeellinen ja oikeasuhteinen
kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja koordinointiryhmiille, jos
ne aikovat suorittaa kliinisen arvioinnin
muita keinoja kéyttden, ja esitettdva
perustelut tihdn.
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Komission teksti Tarkistus

2 a. Koordinointiryhmdi voi arvioida,
tiyttiiko pyynto 1 kohdassa mainitut
edellytykset, ja se voi toimittaa
pédtelmdiinsdi komissiolle.

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Kolmen kuukauden kuluessa 2
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
saamisesta komissio hyvéksyy tai hylkaa
suunnitellun arvioinnin tarkistettuaan,
tayttddko se 1 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset ja onko se keino
mielivaltaiseen syrjintdén tai
jasenvaltioiden vélisen kaupan peiteltyyn
rajoittamiseen. Jos komissio ei tee padtostad
kolmen kuukauden ajanjakson kuluessa,
suunniteltu kliininen arviointi katsotaan
hyvéksytyksi.

Tarkistus

3. Kolmen kuukauden kuluessa 2
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
saamisesta komissio hyvéksyy tai hylkaa
suunnitellun arvioinnin tarkistettuaan,
tayttddko se 1 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset ja onko se keino
mielivaltaiseen syrjintdén tai
jasenvaltioiden vélisen kaupan peiteltyyn
rajoittamiseen. Jos komissio ei tee padtostad
kolmen kuukauden ajanjakson kuluessa,
suunniteltu kliininen arviointi katsotaan
hyvéksytyksi. Komission pdditos
Jjulkaistaan 27 artiklassa tarkoitetulla
verkkoalustalla.
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