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I. IVADAS

Pranesé¢ja Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto
saugos komiteto vardu pateiké pranesima, kuriame isdéstyti pasitilymo dél

reglamento 199 pakeitimai (1-199 pakeitimai).
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Be to, EFDD frakcija pateiké vieng pakeitima (200 pakeitimas). ENF frakcija taip pat pateiké vieng
pakeitimg (201 pakeitimas). PPE frakcija pateike Sesis pakeitimus (202—-207 pakeitimai),

ALDE frakcija pateike vieng pakeitimg (208 pakeitimas), o GUE/NGL frakcija — du

pakeitimus (209-210 pakeitimai).

II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2018 m. spalio 3 d. plenariniame posédyje buvo priimti pasiilymo dél reglamento 1-66,
68-90, 92-96, 98—133, 135-160, 162-199, 202203 ir 205-208 pakeitimai. Kity pakeitimy priimta

nebuvo. Priimti pakeitimai pateikiami priede.

Balsavimui pasibaigus, pasitilymas buvo grazintas komitetui vadovaujantis Europos Parlamento
darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnio 4 dalies 4 pastraipa, todél pirmasis svarstymas Parlamente

nebaigtas ir pradétos derybos su Taryba.
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Sveikatos technologiju vertinimas ***1

PRIEDAS
2018 10 03

2018 m. spalio 3 d. priimti Europos Parlamento pakeitimai dél pasiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél sveikatos technologijuy vertinimo, kuriuo i§ dalies
kei¢iama Direktyva 2011/24/ES (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))'

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Pakeitimas 1

Pasiiilymas dél reglamento

1 nurodomoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj,

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento

1 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(1) sveikatos technologijy kiirimas yra
vienas pagrindiniy Sgjungos ekonominio
augimo ir inovacijy varikliy. Jis yra
bendros sveikatos prieziiiros rinkos, kurios
iSlaidos siekia 10 proc. ES bendro vidaus
produkto, dalis. Sveikatos technologijos
apima vaistus, medicinos priemones ir
medicinos procediras, taip pat ligy

Pakeitimas

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj
ir 168 straipsnio 4 dalj,

Pakeitimas

(1) sveikatos technologijy kiirimas yra
labai svarbus siekiant islaikyti aukstg
sveikatos apsaugos lygj, kuris turi biiti
uztikrintas sveikatos politikos
priemonémis ir naudingas visiems
gyventojams. Sveikatos technologijos
sudaro inovatyvy ekonomikos sektoriy,
kuris yra bendros sveikatos prieziiiros

! Klausimas buvo grazintas atsakingam komitetui, kad biity vedamos tarpinstitucinés derybos
pagal Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnio 4 dalies ketvirtg pastraipg (A8-0289/2018).
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prevencijos, diagnostikos ar gydymo
priemones;

Pakeitimas 3

Pasiilymas dél reglamento

1 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento

1 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

rinkos, kurios i$laidos siekia 10 proc. ES
bendro vidaus produkto, dalis. Sveikatos
technologijos apima vaistus, medicinos
priemones ir medicinos procediiras, taip
pat ligy prevencijos, diagnostikos ar
gydymo priemones;

Pakeitimas

(1a) 2014 m. iSlaidos vaistams sudaré

1,41 proc. BVP ir 17,1 proc. visy sveikatos

prieZiiiros iSlaidy, sudarydamos
pagrindine Siy islaidy dalj. Sveikatos
prieZiiiros iSlaidoms Sqjungoje skiriama
10 proc. BVP, t. y. 1 300 000 mln. EUR
per metus, i§ kuriy 220 000 mln. EUR

numatyta farmacijos islaidoms ir 110 000

min. EUR — medicinos prietaisams.

Pakeitimas

(1b) 2016 m. birZelio 16 d. Tarybos
iSvadose ir 2017 m. kovo 2 d. Europos
Parlamento rezoliucijoje dél ES galimybiy
gerinti prieigq prie vaisty' pabréZiama,
kad Sgjungoje yra daug kliiiciy gauti
vaisty ir naudotis novatoriskomis
technologijomis, o pagrindinés kliiitys —
naujy gydymo biudy tam tikroms gydyti
ligoms triskumas ir didelé vaisty, kurie
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daugeliu atveju nesuteikia papildomos
terapinés vertés, kaina.

la QL C 263, 2018 7 25, p. 4.

Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento

1 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(Ic) Europos vaisty agentiiros
suteikiamas vaisty rinkodaros leidimas
grindZiamas saugos ir veiksmingumo
principais. Paprastai nacionalinés
sveikatos technologijy vertinimo jstaigos
atlieka lyginamgjj veiksmingumo
vertinimg, nes prie rinkodaros leidimy
nepridedamas lyginamasis veiksmingumo

tyrimas.
Pakeitimas 6
Pasiiilymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(2) sveikatos technologijy vertinimas (2) sveikatos technologijy vertinimas
(STV) yra jrodymais pagrijstas procesas, (STV) yra moksliniais jrodymais pagristas
kuris suteikia galimyb¢ kompetentingoms procesas, kuris suteikia galimybe¢
valdzios institucijoms nustatyti santykinj kompetentingoms valdZios institucijoms
naujy ar esamy technologijy nustatyti santykinj naujy ar esamy
veiksminguma. Atliekant STV daugiausia technologijy veiksminguma. Atliekant
démesio skiriama sveikatos technologijos STV daugiausia démesio skiriama
pridétinei vertei, palyginti su kitomis sveikatos technologijos pridétinei terapinei
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naujomis ar esamomis technologijomis; vertei, palyginti su kitomis naujomis ar
esamomis technologijomis;

Pakeitimas 7

Pasiilymas dél reglamento
2 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(2a) kaip per 2014 m. geguzés mén.
vykusiq 67-qgjg Pasaulio sveikatos
asambléjg nurodé Pasaulio sveikatos
organizacija (PSO), STV turi padéti
uztikrinti visuotinj sveikatos draudimg;

Pakeitimas 8

Pasiilymas dél reglamento

2 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(2b) STV turéty padéti skatinti
inovacijas, kurias naudojant pasiekiami
geresni rezultatai pacientams ir
visuomenei apskritai ir yra biitina
priemoné siekiant uitikrinti, kad biity
diegiamos ir naudojamos tinkamos
sveikatos technologijos;

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento

3 konstatuojamoji dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

(3) STV apima klinikinius ir
neklinikinius sveikatos technologijos
aspektus. ES finansuoti bendrieji STV
veiksmai (EUnetHTA bendrieji veiksmai)
atskleid¢ devynis aspektus, pagal kuriuos
sveikatos technologijos yra vertinamos.
Keturi i8 Siy devyniy aspekty yra

problemos ir esamy technologijy
nustatymas, technologijy techniniy
charakteristiky nagrin¢jimas atliekant
vertinima, jy santykiné sauga ir santykinis
klinikinis veiksmingumas. Penki
neklinikiniai aspektai yra technologijy
sgnaudy ir ekonominis jvertinimas, jy
etiniai, organizaciniai, socialiniai ir

labiau tinka bendram vertinimui ES
lygmeniu remiantis jy moksliniy jrodymy
baze, o neklinikiniy aspekty vertinimas yra
kur kas glaudziau susij¢s su nacionalinémis
ir regioninémis aplinkybémis ir poziiiriais;

Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento

3 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(3) STV apima klinikinius ir
neklinikinius sveikatos technologijos
aspektus. ES finansuoti bendrieji STV
veiksmai (EUnetHTA bendrieji veiksmai)
atskleid¢ devynis aspektus, pagal kuriuos
sveikatos technologijos yra vertinamos.
Keturi i$ Siy devyniy aspekty (kurie
sudaro pagrindinj sveikatos technologijy

aspektai yra sveikatos problemos ir esamy
technologijy nustatymas, technologijy
techniniy charakteristiky nagriné¢jimas
atliekant vertinima, jy santykiné sauga ir
santykinis klinikinis veiksmingumas. Penki
sanaudy ir ekonominis jvertinimas, jy
etiniai, organizaciniai, socialiniai ir

labiau tinka bendram vertinimui ES
lygmeniu remiantis jy moksliniy jrodymy
baze, o neklinikiniy aspekty vertinimas yra
kur kas glaudziau susij¢s su nacionalinémis
ir regioninémis aplinkybémis ir poziiiriais;

Pakeitimas

(3a) sveikatos prieZiiiros specialistai,
pacientai ir sveikatos prieZiiiros
institucijos turi Zinoti, ar nauja sveikatos
technologija pagerins esamas sveikatos
technologijas naudos ir rizikos poZiiriu.
Todél atliekant jungtinius klinikinius
vertinimus, siekiama nustatyti naujy arba
esamy sveikatos technologijy pridéting
teraping verte, palyginant jas su kitomis
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naujomis arba esamomis sveikatos
technologijomis, atliekant lyginamgjj
vertinimg, grindZiamq palyginamaisiais
tyrimais, atsizvelgiant j geriausiq turimgqg
patvirtintq intervencijos priemone
(standartini gydymgq) arba daZniausiai
taikomgq gydymo biidg, kai néra jokio

standartinio gydymo;
Pakeitimas 11
Pasiilymas dél reglamento
4 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(4) STV rezultatai naudojami priimant (4) STV yra svarbi priemoné, kuria

sprendimus dél biudZeto istekliy
pasiskirstymo sveikatos srityje, pavyzdZiui,
sveikatos technologijy kainodaros ir
kompensavimo lygiy nustatymo. Todé¢l
STV gali padéti valstybéms naréms kurti ir
iSlaikyti tvarias sveikatos priezitiros
sistemas ir skatinti inovacijas, kurios
naudingesnés pacientams;

siekiama skatinti aukstos kokybés
inovacijas, mokslinius tyrimus, kuriais
siekiama spresti nepatenkintus
diagnostikos, gydymo ar procediirinius
sveikatos prieZiiiros sistemy poreikius,
taip pat klinikiniy ir socialiniy prioritety
klausimus. STV taip pat gali gerinti
mokslinius jrodymus, kuriais remiantis
iStekliy naudojimo veiksmingumag,
sveikatos sistemy tvarumgq, suteikti
daugiau galimybiy pacientams naudotis
tinkamomis sveikatos technologijomis ir
didinti sektoriaus konkurencingumg,
uZtikrinant didesnj nuspéjamumgq ir
veiksmingesnius tyrimus. Valstybés narés
naudoja STV rezultatus, siekdamos
surinkti daugiau moksliniy jrodymy,
kuriais remiantis priimami sprendimai,
kai | savo sistemas diegia sveikatos
technologijas, o tai padeda priimti
sprendimus dél istekliy paskirstymo. Tod¢l
STV gali padéti valstybéms naréms kurti ir
iSlaikyti tvarias sveikatos priezitiros
sistemas ir skatinti inovacijas, kurios
naudingesnés pacientams;
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Pakeitimas 12

Pasiulymas dél reglamento

4 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 13

Pasiilymas dél reglamento

4 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(4a) bendradarbiavimas STV srityje tai
pat gali biiti svarbus visam sveikatos
technologijy ciklui — pirmaisiais kiirimo
etapais, vykdant vadinamgjg
horizontaligjq analize, siekiant nustatyti
radikalias technologijas, iSankstinio
dialogo ir mokslinio patariamojo
vertinimo metu, taikant geriausiq tyrimy
biidg, kad tyrimai bity kuo
veiksmingesni, taip pat pagrindiniais
iSsamaus vertinimo etapais, kai
technologija jau yra jdiegta. Galiausiai
STV gali padéti priimant sprendimus dél
investicijy atsiémimo, kai technologija
pasensta ir tampa netinkama, palyginti su
prieinamomis geresnémis alternatyvomis;
Glaudesnis valstybiy nariy
bendradarbiavimas STV srityje taip pat
turéty padeéti pagerinti ir suderinti
priegiiiros standartus bei diagnostikos ir
naujus tikrinimo metodus visoje
Sqgjungoje;

Pakeitimas

(4b) bendradarbiavimas STV srityje gali
apimti ne tik farmacijos produktus ir
medicinos priemones. Jis taip pat gali
apimti tokias intervencines priemones
kaip papildoma diagnostika gydymo metu,
chirurginés procediiros, prevencija ir
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atrankinés patikros bei sveikos
gyvensenos skatinimo programos,
informaciniy ir rySiy technologijy (IRT)
priemonés ir sveikatos prieZiiiros
organizavimo formulés ar integruotos
prieziiiros procesai. Skirtingy
technologijy vertinimo reikalavimai
skiriasi priklausomai nuo jy konkreciy
charakteristiky, todél STV srityje reikéty
laikytis nuoseklaus ir tinkamo poZiiirio j
Sias jvairias technologijas. Be to, tikétina,
kad konkreciose srityse, kaip retyjy ligy
gydymas, pediatriniai vaistai, tikslioji
medicina arba paZangioji terapija,
Sqjungos bendradarbiavimo pridétiné
verté bus dar didesné;

Pakeitimas 14

Pasiilymas dél reglamento

5 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(5) lygiagreciy vertinimy atlikimas
daugelyje valstybiy nariy ir jy nacionaliniy
jstatymy ir kity teisés akty nuostaty dél
vertinimo procediiry ir metodiky skirtumai
gali lemti tai, kad sveikatos technologijy
kiiréjai gaus daug skirtingy praSymy teikti
duomenis. Be to, dél to galimas
dubliavimas ir skirtingi rezultatai, kurie
didina finansin¢ ir administracing nasta, o
tai yra klittis laisvam susijusiy sveikatos
technologijy judéjimui ir sklandziam
vidaus rinkos veikimui;

Pakeitimas

(5) lygiagreciy vertinimy atlikimas
daugelyje valstybiy nariy ir jy nacionaliniy
jstatymy ir kity teisés akty nuostaty dél
vertinimo procediiry ir metodiky skirtumai
gali lemti tai, kad sveikatos technologijy
kiir¢jai gaus besidubliuojanciy praSymy
teikti duomenis, todél galéty padidéti
finansing ir administraciné nasta, o tai yra
klititis laisvam susijusiy sveikatos
technologijy judéjimui ir sklandziam
vidaus rinkos veikimui. Kai kuriais
pagristais atvejais, kai reikia atsizvelgti j
nacionaliniy ir regioniniy sveikatos
prieZiiiros sistemy ypatumus ir prioritetus,
gali tekti atlikti papildomg tam tikry
aspekty vertinimq. Taciau dél vertinimy,
kurie néra svarbius sprendimams priimti
tam tikrose valstybése narése, galéty biiti
uzdelstas naujovisky technologijy
diegimas, taigi ir apribotos pacienty
galimybés naudotis jiems naudingais
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Pakeitimas 15

Pasiulymas dél reglamento

6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(6) nors valstybés narés atliko bendrus
vertinimus pagal ES bendrai finansuotus
bendruosius veiksmus, rezultaty gavimas
buvo neefektyvus, pagristas projektiniu
bendradarbiavimu nesant tvaraus
bendradarbiavimo modelio. Bendryjy
veiksmy, jskaitant bendrus klinikinius
vertinimus, rezultaty naudojimas
valstybiy nariy lygmeniu tebéra
nereikSmingas, o tai reiskia, kad STV
institucijy ir jstaigy skirtingose valstybése
narése atliekamo tos pacios sveikatos
technologijos vertinimo dubliavimo tuo
paciu ar panasiu laikotarpiu problemai
nebuvo skirta pakankamai démesio;

naujoviskais gydymo biidais;

Pakeitimas

(6) valstybés narés atliko bendrus
vertinimus pagal ES bendrai finansuotus
bendruosius veiksmus. Sie vertinimai
pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/24/EB'* 15 straipsnj vyko
trimis etapais, jgyvendinant tris
bendruosius veiksmus, kuriy kiekvienas
turi konkrecius tikslus ir biudZetq: 2010—
2012 m. EUnetHTA 1 (6 min. EUR);
2012-2015 m. EUnetHTA 2

(9,5 min. EUR) ir 2016 m. birZelio mén.
prasidéjes ir iki 2020 m. truksiantis
EUnetHTA 3 (20 min. EUR).
Atsizvelgiant  tai, kad Sie veiksmai yra
laikini ir siekiama tgstinumo, Siame
reglamente nustatomas tvaresnis biidas,
kaip uZtikrinti bendryjy vertinimy
testinumgq. Iki Siol pasiekti pagrindiniai
bendros veiklos rezultatai — vertinimo
modelis, pagrindinis sveikatos
technologijy vertinimo modelis, kuriuo
pagrista sveikatos technologijy vertinimo
ataskaity sistema; duomeny bazé, skirta
dalytis projektais, kuriuos planuoja,
jgyvendina ar yra neseniai paskelbusios
atskiros agentiiros (patvariyjy organiniy
terSaly (POT) duomeny bazé); duomeny
ir Ziniy bazé, skirta informacijai saugoti,
ir etapas, pasiektas vertinant
perspektyvias technologijas, arba
prasSymas atlikti papildomus tyrimus,
susijusius su STV; STV jstaigoms skirty
metodiniy gairiy ir paramos priemoniy
rinkinys, jskaitant gaires dél ataskaity
pritaikymo vienoje ar kitoje Salyje;
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Pakeitimas 16

Pasiilymas dél reglamento

6 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento

7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) Taryba savo 2014 m. gruodZio mén.®

iSvadose pripazino sveikatos technologijy
vertinimo svarbg ir paragino Komisija
toliau remti bendradarbiavimg taikant

1a 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél
pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos
prieiuros paslaugas jgyvendinimo (OJ
L88, 2011 4 4, p. 45).

Pakeitimas

(6a) Taciau atlickant bendruosius
veiksmus, rezultaty gavimas buvo
neefektyvus, pasikliaunant projektiniu
bendradarbiavimu nesant tvaraus
bendradarbiavimo modelio. Bendryjy
veiksmuy, jskaitant bendrus klinikinius
vertinimus, rezultaty naudojimas
valstybiy nariy lygmeniu tebéra
nereikSmingas, o tai reiSkia, kad STV
institucijy ir jstaigy skirtingose valstybése
narése atliekamo tos pacios sveikatos
technologijos vertinimo dubliavimo tuo
paciu ar panasiu laikotarpiu problemai
nebuvo skirta pakankamai démesio;

Pakeitimas

(7) Savo 2014 m. gruodzio mén.
1Svadose dél pacientams naudingy
naujoviy®, Taryba pripazino svarby
sveikatos technologijy vertinimo, kaip
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tvarius metodus;

8 OL C 438,2014 12 6, p. 12.

Pakeitimas 18

Pasiilymas dél reglamento

8 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(8) Europos Parlamentas savo 2017 m.
kovo 2 d. rezoliucijoje dél ES galimybiy
pagerinti prieiga prie vaisty’ paragino
Komisijg kaip galima greiciau pasitlyti
teisés aktg dél Europos sveikatos

technologijy vertinimo sistemos ir suderinti

skaidraus sveikatos technologijy vertinimo
kriterijus siekiant jvertinti vaisty pridéting

sveikatos politikos priemonés, vaidmenj
remiant jrodymais pagristus, tvarius ir
teisingus sveikatos prieZiiiros ir sveikatos
technologijy sprendimus pacienty naudai.
Taryba taip pat paragino Komisijg toliau
tvariai remti bendradarbiavimg ir paragino
valstybes nares intensyviau bendrai veikti
sveikatos technologijy vertinimo srityje ir
iSnagrinéti kompetentingy institucijy
galimybes bendradarbiauti keiciantis
informacija. Be to, 2015 m gruodZio mén.
Tarybos iSvadose dél pacientams skirtos
individualizuotosios medicinos valstybés
narés ir Komisija raginamos stiprinti
individualizuotajai medicinai taikomus
STV metodus, o 2016 m. birielio mén.
Tarybos iSvadose dél farmacijos sistemy
pusiausvyros Europos Sgjungoje ir jos
valstybése narése stiprinimo dar kartg
patvirtinta, kad valstybés narés dél ES
bendradarbiavimo STV srityje gauna
akivaizdZig pridétine vertg. Savo ruoZtu
2016 m. spalio mén. bendrame

ECFIN GD ir Ekonominés politikos
komiteto praneSime raginama stiprinti
Europos bendradarbiavimg STV srityje;

8 OL C 438,2014 126, p. 12.

Pakeitimas

(8) Europos Parlamentas savo 2017 m.
kovo 2 d. rezoliucijoje’ dél ES galimybiy
pagerinti prieiga prie vaisty9 paragino
Komisijg kaip galima greiciau pasitlyti
teisés aktg dél Europos sveikatos
technologijy vertinimo sistemos ir suderinti
skaidraus sveikatos technologijy vertinimo
kriterijus siekiant jvertinti sveikatos
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teraping verte;

92017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento
rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti
prieiga prie vaisty, 2016/2057/(INI).

technologijy pridétine terapine vertg ir
santykinj veiksmingumgq, palyginti su
geriausia prieinama alternatyva,
atsizvelgiant j pacientams uZtikrinamgqg
inovacijy ir naudos lygj;

92017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento
rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti
prieiga prie vaisty, 2016/2057/(INI).

Pakeitimas 19

Pasiiilymas dél reglamento

10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) siekiant uztikrinti geresnj vidaus
rinkos veikima ir prisidéti prie auksto
Zmoniy sveikatos apsaugos lygio yra
tikslinga suderinti klinikiniy vertinimy
nacionaliniu lygmeniu ir tam tikry
sveikatos technologijy klinikiniy vertinimy
atlikimo Sajungos lygmeniu taisykles,
kuriomis palaikomas ir tolesnis
savanoriskas valstybiy nariy
bendradarbiavimas deél tam tikry STV
aspekty;

Pakeitimas

(10) siekiant uztikrinti geresnj vidaus
rinkos veikima ir prisidéti prie auksto
Zmoniy sveikatos apsaugos lygio yra
tikslinga suderinti klinikiniy vertinimy
nacionaliniu lygmeniu ir tam tikry
sveikatos technologijy klinikiniy vertinimy
atlikimo Sajungos lygmeniu taisykles,
kuriomis palaikomas ir tolesnis
savanoriskas valstybiy nariy
bendradarbiavimas dél tam tikry STV
aspekty. Sis derinimas turéty utikrinti
auks$Ciausius kokybés standartus ir atitikti
pazangiausig patirtj. Jis neturéty skatinti
konvergencijos siekiant maZiausio bendro
vardiklio ir priversti STV jstaigas,
turincias daugiau kompetencijos ir
taikancias aukstesnius standartus, laikytis
maZesniy reikalavimy. PrieSingai, toks
derinimas turéty pagerinti STV
pajégumus ir kokybe nacionaliniu ir
regioniniu lygmenimis;

Pakeitimas 20
12694/18 nva/AGO 14
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Pasiiilymas dél reglamento

11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11) pagal Sutarties del Europos Sajungos
veikimo (SESV) 168 straipsnio 7 dalj
valstybés narés lieka atsakingos uz savo
sveikatos priezilros paslaugy organizavima
ir teikima. Tad tikslinga, kad pacios
Sajungos taisyklés biity taikomos tik tiems
STV aspektams, kurie susij¢ su sveikatos
technologijy klinikiniu vertinimu, ir visy
pirma uZtikrinti, kad vertinimo iSvados
buty patvirtinamos duomenimis,
susijusiais su lyginamuoju sveikatos
technologijy veiksmingumu. Todél tokiy
vertinimy rezultatai neturéty paveikti
valstybiy nariy diskrecijos priimti tolesnius
sprendimus dé¢l sveikatos technologijy
kainodaros ir kompensavimo, jskaitant
tokios kainodaros ir kompensavimo
kriterijy nustatyma, kuris gali priklausyti
nuo klinikiniy ir neklinikiniy motyvy ir
lieka iSimtinai nacionalinés kompetencijos
dalyku;

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

(11) pagal Sutarties del Europos Sajungos
veikimo (SESV) 168 straipsnio 7 dalj
valstybés narés lieka atsakingos uz savo
sveikatos priezilros paslaugy organizavima
ir teikimg. Tad tikslinga, kad pacios
Sajungos taisyklés biity taikomos tik tiems
STV aspektams, kurie susij¢ su sveikatos
technologijy klinikiniu vertinimu. Bendras
klinikinis vertinimas, kuris numatytas
Siame reglamente, yra sveikatos
technologijos poveikio, susijusio su
rezultatais efektyvumo, saugos ir
veiksmingumo srityse, kurie paprastai
moksliné analizé, kai vertinama lyginant
su atrinktais lyginamaisiais kriterijais,
kuriy laikomasi nuo atrankos iki
atitinkamo momento, ir atrinkty
gyventojy grupiy arba pogrupiy ativilgiu,
atsizvelgiant | modelio ,,HTA Core“
kriterijus. Atliekant §j vertinimg
atsigvelgiama j susijusio poveikio
uztikrinimo lygj, remiantis turimais
jrodymais. Todél tokiy bendry klinikiniy
vertinimy rezultatai neturéty paveikti
valstybiy nariy diskrecijos priimti tolesnius
sprendimus dé¢l sveikatos technologijy
kainodaros ir kompensavimo, jskaitant
tokios kainodaros ir kompensavimo
kriterijy nustatyma, kuris gali priklausyti
nuo klinikiniy ir neklinikiniy motyvy ir
lieka iSimtinai nacionalinés kompetencijos
dalyku. Todél i Sio reglamento taikymo
sritj nepatenka vertinimas, kurj kiekviena
valstybé naré atlieka pagal savo
nacionalinio vertinimo sistemg.
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12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12) siekiant uztikrinti platy suderinty
taisykliy d¢l STV klinikiniy aspekty
taikyma ir sudaryti galimybe¢ kaupti
ekspertines Zinias ir iSteklius visose STV
istaigose, yra tikslinga reikalauti atlikti
visy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
suteikiami centralizuotai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr.
726/2004, bendrus klinikinius vertinimus'!,
o0 tai apima naujas veikligsias medziagas ir
tuos vaistus, j kuriy leidimg jtraukiama

vertinimai turéty buti atlieckami ir dél tam
tikry medicinos priemoniy, apibrézty pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2017/745'2, kurie priskiriami
aukstesnés rizikos klaséms ir dél kuriy
atitinkamos eksperty grupés pateiké savo
nuomones. Medicinos priemonés
bendriems klinikiniams vertinimams
turéty biiti atrenkamos pagal konkrecius
kriterijus;

112004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos
vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p.
1).

122017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755, p. 1).

Pakeitimas

(12) siekiant plétoti valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir uztikrinti platy
suderinty taisykliy dél STV klinikiniy
aspekty ir sudaryti galimybe kaupti
ekspertines Zinias ir iSteklius visose STV
istaigose, kad sveikatos prieZiiiroje biity
sumaZzintas atlieky kiekis ir neveiksmingy
sveikatos prieziliros paslaugy teikimo
apimtis, yra tikslinga reikalauti atlikti visy
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami
centralizuotai pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/200411,
bendrus klinikinius vertinimus, o tai apima
naujas veikligsias medziagas ir tuos
vaistus, j kuriy leidimg jtraukiama nauja

vertinimai turéty buti atliekami ir dél tam
tikry medicinos priemoniy, apibrézty pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 2017/745'2, atsizvelgiant j didesnj
klinikiniy jrodymy, susijusiy su visomis
Siomis naujomis sveikatos prieZiiiros
technologijomis, skaiciy,;

112004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos
vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p.
1).

122017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755, p. 1).
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Pakeitimas 22

Pasiulymas dél reglamento

13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13) siekiant uztikrinti, kad atlikti

vertinimai i8likty tikslas ir tinkami, yra
tikslinga nustatyti vertinimy atnaujinimo
sqglygas, ypac, kai gauta papildomy
duomeny po jau atlikto pradinio vertinimo,
kurie gali pagerinti vertinimo tikslumg;

Pakeitimas 23

Pasiilymas dél reglamento

14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(14) bendry klinikiniy vertinimy atlikimo
ir kitos bendros veiklos prieziiirai turéty
biti sudaryta koordinavimo grupé i$
valstybiy nariy sveikatos technologijy
vertinimo institucijy ir jstaigy atstovy;

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento

15 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(13) siekiant uztikrinti, kad atlikti
vertinimai i8likty tikslds, tinkami,
kokybiski ir visais atvejais pagristi
geriausiais turimais moksliniais
jrodymais, yra tikslinga nustatyti lankscig
ir reglamentuotq vertinimy atnaujinimo
procediirg, ypac kai gaunama naujy
jrodymy arba naujy papildomy duomeny
po jau atlikto pradinio vertinimo, kurie
galéty pagerinti mokslinius jrodymus,
taigi ir vertinimo kokybe kiekvienu atveju;

Pakeitimas

(14) bendry klinikiniy vertinimy ir kitos
bendros veiklos, patenkancios j $io
reglamento taikymo sritj, atlikimui turéty
biti sudaryta patvirtinty ekspertiniy Ziniy
turinti koordinavimo grupé¢ i$ valstybiy
nariy sveikatos technologijy vertinimo
institucijy ir jstaigy atstovy;
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Komisijos sitilomas tekstas

(15) siekiant uztikrinti, kad bendriems
klinikiniams vertinimams ir bendroms
mokslinéms konsultacijoms vadovauty
valstybés narés, jos turéty paskirti
nacionalines STV institucijas ir jstaigas,
kurios teikia informacijg sprendimy
priémimui, Koordinavimo grupés narémis.
Paskirtosios institucijos ir jstaigos turéty
uztikrinti tinkama auksto lygio atstovavimag
Koordinavimo grupéje ir techning
ekspertize jos pogrupiuose, atsizvelgiant |
butinumg atlikti vaisty ir medicinos
priemoniy STV ekspertize;

Pakeitimas 25

Pasiiilymas dél reglamento

15 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(15) siekiant uztikrinti, kad bendriems
klinikiniams vertinimams ir bendroms
mokslinéms konsultacijoms vadovauty
valstybés narés, jos turéty paskirti
nacionalines ar regionines STV institucijas
ir jstaigas, kurios teikia informacija
sprendimy priémimui dél tokio vertinimo
vykdymo, Koordinavimo grupés narémis.
Paskirtosios institucijos ir jstaigos turéty
uztikrinti tinkamg auksto lygio atstovavima
Koordinavimo grupé¢je ir technine
ekspertizg jos pogrupiuose, atsizvelgiant j
galimybe atlikti vaisty ir medicinos
priemoniy STV ekspertizg. Organizacinéje
struktiiroje turéty biiti atsiZvelgiama j
specifinius pogrupiy, atliekanciy bendrus
klinikinius vertinimus, jgaliojimus ir |
bendras mokslines konsultacijas. Turéty
biiti vengiama interesy konflikto;

Pakeitimas

(15a) Labai svarbus proceso skaidrumas
ir vieSumas. Todél vertinant visus
klinikinius duomenis turéty biiti
uztikrintas auksciausias skaidrumo ir
vieSumo lygis, kad biity galima pasitikéti
sistema. Jei komerciniais tikslais reikia
apsaugoti konfidencialus duomenis,
konfidencialumas turi biiti aiSkiai
apibréZtas ir pagristas, o konfidencialiis
duomenys turi biiti atriboti ir apsaugoti;
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Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento

16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) siekiant, kad suderintos procediiros
padéty pasiekti susijusj vidaus rinkos
tiksla, valstybés narés turéty biiti
jpareigotos visiskai atsizvelgti | bendry
klinikiniy vertinimy rezultatus ir nekartoti
ty vertinimy. Sio jpareigojimo laikymasis
netrukdo valstybéms naréms atlikti
neklinikiniy tos pacios sveikatos
technologijos vertinimy arba daryti iSvady
dél susijusiy technologijy pridétinés vertes,
kurios yra nacionalinio vertinimo proceso,
kurio metu gali biiti svarstomi tiek
klinikiniai, tiek ir neklinikiniai duomenys
bei kriterijai, dalis. Tai taip pat netrukdo
valstybéms naréms parengti savo
rekomendacijas ar sprendimus dél
kainodaros ar kompensavimo;

Pakeitimas 27

Pasiulymas dél reglamento

16 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(16) siekiant, kad suderintos procediiros
padéty pasiekti susijusj vidaus rinkos tikslg
ir jo siekti gerinant inovacijy bei
klinikiniy jrodymy kokybe, valstybés narés
turi atsizvelgti | bendry klinikiniy
vertinimy rezultatus ir jy nekartoti.
Valstybés narés, atsiivelgdamos j
nacionalinius poreikius, turéty turéti teise
papildyti bendrq klinikinj vertinimg
analizémis, kad bity atsiZvelgta |
komparatoriy skirtumus ar nacionalines
konkrecias sqlygas. Tokie papildomi
pagristi ir proporcingi ir apie juos turéty
buti pranesta Komisijai ir koordinavimo
grupei. Be to, $io jpareigojimo laikymasis
netrukdo valstybéms naréms atlikti
neklinikiniy tos pacios sveikatos
technologijos vertinimy arba daryti iSvady
dél susijusiy technologijy klinikinés
pridétinés vertés, kurios yra nacionalinio
vertinimo proceso, kurio metu gali biiti

nustatyti konkreciai valstybei narei
nacionaliniu ir (arba) regioniniu
lygmeniu, dalis. Tai taip pat netrukdo
valstybéms naréms parengti savo
rekomendacijas ar sprendimus dél
kainodaros ar kompensavimo;
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(16a) siekiant, kad klinikinis vertinimas
buty naudojamas priimant nacionalinj
sprendimgq dél kompensavimo, biity
geriausia, kad jis turéty biiti susijes su
gyventojais, kuriems uz vaistus
kompensuojama tam tikroje valstybéje
naréje;

Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento

17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(17) vaisty bendry klinikiniy vertinimy ISbraukta.
tvarkarastis turéty, kiek jmanoma, biiti
susietas su centralizuotos leidimo
suteikimo procediiros pagal Reglamentq
(EB) Nr. 726/2004 uzbaigimo
tvarkara$c¢iu. Toks koordinavimas turéty
veiksmingai padéty inovatyvioms
technologijoms patekti j rinkq ir uZtikrinti
savalaikj inovatyviy technologijy
prieinamumgq pacientams. Paprastai
procesas turéty biiti uzbaigtas tada, kai
paskelbiamas Komisijos sprendimas dél
rinkodaros leidimo suteikimo;

Pakeitimas 29

Pasiulymas dél reglamento

17 a konstatuojamoji dalis (nauja)
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 30

Pasiiilymas dél reglamento

18 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(18) nustatant medicinos priemoniy
bendry klinikiniy vertinimy tvarkarastj
reikéty atsizvelgti i labai decentralizuotq
medicinos priemoniy patekimo j rinkg
kelig ir ] tai, ar turima atitinkamy jrodymy
duomeny, reikalaujamy bendram
klinikiniam vertinimui atlikti.
Reikalaujami jrodymai tampa prieinami
tik po medicinos priemonés pateikimo
rinkai, ir siekiant sudaryti galimybe
medicinos priemones atrinkti bendram
klinikiniam vertinimui tinkamu laiku,
turéty biiti galima tokiy priemoniy
vertinimus atlikti po to, kai jie pradedami
teikti rinkai;

Pakeitimas

(17a) bendroje mokslinéje konsultacijoje,
sprendZiant retyjy vaisty klausimus, turi
biiti uztikrinta, kad dél bet kokio naujo
poZiirio nebiity véluojama jvertinti
retuosius vaistus, palyginti su esama
padétimi, ir biity atsiZvelgta j praktinj
poziurj, taikomg EUnetHTA;

Pakeitimas

(18) nustatant sveikatos technologijy
bendry klinikiniy vertinimy tvarkarastj
reikéty atsizvelgti | nustatytq centralizuota
tvarka iSduodamy leidimy laikotarpj
pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentq (EB) Nr. 726/2004'° vaisty
atveju ir | CE atitikties Zenklg medicinos
priemonéms pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) Nr. 2017/745"
ir in vitro diagnostikos medicinos
priemonéms pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentq (ES) Nr. 2017/46".
Bet kokiu atveju atliekant Siuos
vertinimus reikia atsiZvelgti j tai, ar
turima atitinkamy ir pakankamy
moksliniy jrodymy ir jrodymy duomeny,
reikalaujamy bendram klinikiniam
vertinimui atlikti, ir vaisty atveju reikéty
kuo tiksliau laikytis savo rinkodaros
leidimo laikotarpio ir bet kokiu atveju be
reikalo nepagrijstai neuZdelsiant;

12 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy
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dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieZiiiros tvarkq ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004
430, p. 1).

% 2017 m. baland%io 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
is dalies keiciama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir
kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755, p. 1).

¢ 2017 m. baland%io 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L
117,2017 55, p. 176).

Pakeitimas 31

Pasiilymas dél reglamento

19 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(19) visais atvejais pagal §j reglamentg (19) visais atvejais pagal §] reglamentg
vykdoma bendra veikla, ypa¢ bendri vykdoma bendra veikla, ypa¢ bendri
klinikiniai vertinimai, turéty biiti klinikiniai vertinimai, turéty biiti
kokybiska, o rezultatai pateikti laiku, ir kokybiska, o rezultatai pateikti laiku,
neuZdelsti arba netrukdyti medicinos neuZdelsiant ar nedarant kliiiciy
priemones Zenklinimo CE Zenklu arba medicinos priemoniy patekimui i rinka;

sveikatos technologijy patekimo i rinka. Si
veikla turéty biti atskirta nuo
reglamentuojamy sveikatos technologijy
saugos, kokybés, veiksmingumo ar
veikimo vertinimy, atliekamy pagal kitus
Sqjungos teisés aktus, ir turéty nedaryti
jtakos sprendimams, priimtiems pagal
kitus Sqjungos teisés aktus;

12694/18 nva/AGO
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Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento

19 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 33

Pasiilymas dél reglamento

19 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(19a) i 5j reglamentq jtraukta sveikatos
technologijy vertinimo veikla turéty biiti
nepriklausoma ir atskirta nuo
reglamentuojamy sveikatos technologijy
saugos ir veiksmingumo vertinimy,
atliekamy pagal kitus Sgjungos teisés
aktus, ir neturéty daryti jtakos kitiems
aspektams, nesusijusiems su $io
reglamento taikymo sritimi, patvirtintiems
pagal kitus Sqgjungos teisés aktus;

Pakeitimas

(19b) retyjy vaisty atveju bendroje
ataskaitoje neturéty biiti is naujo
vertinami priskyrimo prie retyjy vaisty
kategorijos kriterijai. Taciau vertintojams
ir papildomiems vertintojams turéty biiti
suteikiama visapusisSka prieiga prie
duomeny, kuriuos naudoja uz rinkodaros
leidimy iSdavimg atsakingos institucijos,
taip pat galimybé naudoti ar kurti
papildomus duomenis, kurie biity tinkami
vertinant vaistus atliekant bendrg
sveikatos technologijy vertinimqg;

Pakeitimas 34
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Pasiiilymas dél reglamento

19 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 35

Pasiilymas dél reglamento

20 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(19c) reglamentuose (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy ir (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
Siy produkty leidimai suteikiami
remiantis skaidrumo ir saugos principais,
o0 ne veiksmingumo principu. Kita vertus,
palaipsniui didéjanti medicinos
priemoniy, skirty klinikinéms
problemoms spresti, pasiiila rodo, kad yra
nauja paradigma — rinka yra labai
susiskaldZiusi, visy pirma kuriamos
inovacijos, kurioms tritksta klinikiniy
jrodymuy, o vertinimo jstaigos turi tviréiau
bendradarbiauti ir keistis informacija.
Todél reikia pereiti prie centralizuotos
leidimy sistemos, pagal kurig priemonés
biity vertinamos atsiZvelgiant j sauggq,
veiksmingumgq ir kokybe. Tai yra viena ty
sriciy, kuriose valstybéms naréms reikia
tvirciau bendradarbiauti ateityje vykdant
STV Europos lygmeniu. Siuo metu 20
valstybiy nariy ir Norvegija naudoja
sveikatos technologijy vertinimo sistemas
medicinos priemonéms, taip pat 12
valstybiy nariy ir Norvegija yra
nustaciusios gaires ir uimezgusios
iSankstinius dialogus. EUnetHTA atlieka
aukstos kokybés medicinos priemoniy
veiksmingumo vertinimus, pagristus
metodika, | kuriq biity galima atsizvelgti
Siame reglamente;
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Komisijos sitilomas tekstas

(20) siekiant padéti sveikatos
technologijy kiiréjams efektyviai dalyvauti
bendruose klinikiniuose vertinimuose,
tokie kiiréjai turéty atitinkamais atvejais
turéti galimybe gauti ir bitti jtraukti j
bendras mokslines konsultacijas su
Koordinavimo grupe, kad galéty gauti
rekomendacijy d¢l jrodymy ir duomeny,
kuriy gali bitti reikalaujama klinikinio
vertinimo tikslais. Atsizvelgiant |
preliminary konsultacijy pobiidj bent
kokios teikiamos rekomendacijos neturéty
biiti privalomos nei sveikatos technologijy
kiréjams, nei STV institucijoms ir
jstaigoms;

Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento

20 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 37

Pasiilymas dél reglamento

21 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(20) sveikatos technologijy kiiréjai gali
vykdyti bendras mokslines konsultacijas
su Koordinavimo grupe arba tuo tikslu
steigtomis darbo grupémis, kurias sudaro
nacionaliniy arba regioniniy vertinimo
staigy specialistai, kad galéty gauti
rekomendacijy dél tyrimo klinikiniy
poreikiy, taip pat dél tinkamiausiy tyrimy
biidy siekiant gauti kuo geresnius
jrodymus ir kuo veiksmingiau atlikti
tyrimg. Atsizvelgiant  preliminary
konsultacijy pobiidj bent kokios teikiamos
rekomendacijos neturéty biiti privalomos
nei sveikatos technologijy kiiréjams, nei
STV institucijoms ir jstaigoms;

Pakeitimas

(20a) bendros mokslinés konsultacijos
turéty biti susijusios su klinikiniy tyrimy
kurimu ir su geriausiy komparatoriy
nustatymu, atsizvelgiant | pacienty
interesus atitinkanciq geriausig medicinos
praktikq. Konsultacijy procesas turéty
biiti skaidrus;
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Komisijos sitilomas tekstas

bendros mokslinés konsultacijos reiskia
biitinumg sveikatos technologijy kiir¢jams
ir STV institucijoms bei jstaigoms dalytis
konfidencialia informacija. Siekiant
uztikrinti tokios informacijos apsauga
informacija, pateikta Koordinavimo grupei
atliekant vertinimus ir konsultacijas, turéty
biiti atskleista treciajai Saliai tik po
susitarimo dél konfidencialumo sudarymo.
Be to, biitina bet kokia skelbting
informacijg apie bendry moksliniy
konsultacijy rezultatus pateikti
anonimiskuma uztikrinanc¢iu formatu su
pasalinta bet kokia komerciniu poziiiriu
neskelbtina informacija;

Pakeitimas 38

Pasiulymas dél reglamento

21 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(21) bendros mokslinés konsultacijos
galéty reiksti biitinuma sveikatos
technologijy kur¢jams ir STV institucijoms
bei jstaigoms dalytis konfidencialia
komercine informacija. Siekiant uztikrinti
tokios informacijos apsaugg informacija,
pateikta Koordinavimo grupei atliekant
konsultacijas, turéty buti atskleista treciajai
Saliai tik po susitarimo dél
konfidencialumo sudarymo. Be to, biitina
bet kokig skelbting informacija apie bendry
moksliniy konsultacijy rezultatus pateikti
anonimiSkuma uztikrinanciu formatu su
pasalinta bet kokia komerciniu pozitriu
neskelbtina informacija;

Pakeitimas

butinumg sveikatos technologijy kiiréjams
teikti visus turimus vieSus klinikinius
duomenis ir mokslinius jrodymus.

biti skelbiami vieSai. Kuo vieSiau
skelbiami moksliniai duomenys ir
vertinimai leis daryti paZangq
biomedicinos tyrimy srityje ir labiau
pasitikéti sistema. Tais atvejais, kai
keiciamasi neskelbtinais komerciniais
duomenimis, tokiy duomeny
konfidencialumas turéty biiti apsaugotas
pateikiant juos anonimine forma,
suredagavus ataskaitas pries jas
paskelbiant, siekiant iSsaugoti vieSqjj
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interesq;

Pakeitimas 39

Pasiulymas dél reglamento

21 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(21b) Europos ombudsmeno teigimu, jei
dokumente pateikta informacija turi
jtakos asmeny sveikatai (pvz., informacija
apie vaisto veiksmingumg), vieSasis
interesas atskleisti tq informacijg
paprastai bus vir§esnis uz, bet kokj
neskelbtinos verslo informacijos slaptumo
reikalavimgq. Visuomenés sveikata visada
turéty biuti svarbesné uZ komercinius
interesus;

Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento

22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22) siekiant uztikrinti veiksminga turimy
iStekliy naudojima yra tikslinga numatyti
»perspektyvy vertinima“, kad biity galima
anksti nustatyti atsirandancias naujas
technologijas, kurios gali turéti didziausia
poveikj pacientams, visuomenés sveikatai
ir sveikatos prieziiiros sistemoms. Toks
vertinimas turéty padéti nustatyti
technologijy, kurios turi biti atrinktos
bendram klinikiniam vertinimui,

Pakeitimas

(22) siekiant uztikrinti veiksminga turimy
iStekliy naudojima yra tikslinga numatyti
»perspektyvy vertinima“, kad biity galima
anksti nustatyti atsirandancias naujas
technologijas, kurios gali turéti didziausia
poveikj pacientams, visuomenés sveikatai
ir sveikatos priezitiros sistemoms, taip pat
padéti strategiskai vadovauti moksliniams
tyrimams. Toks vertinimas turéty padéti
koordinavimo grupei nustatyti

prioritetus; technologijy, kurios turi biti atrinktos
bendram klinikiniam vertinimui,
prioritetus;
12694/18 nva/AGO 27
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Pakeitimas 41

Pasiilymas dél reglamento

23 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(23) Sajunga turéty testi savanoriska
valstybiy nariy bendradarbiavimg d¢l STV
tokiose srityse kaip vakcinacijy programy
kiirimas ir jgyvendinimas, nacionaliniy
STV pajégumy stiprinimas. Toks

Pakeitimas

(23) Sajunga turéty testi savanoriska
valstybiy nariy bendradarbiavimg dé¢l STV
kitose srityse kaip vakcinacijy programy
kiirimas ir jgyvendinimas, nacionaliniy
STV pajégumy stiprinimas;

savanoriSkas bendradarbiavimas taip pat
turéty sudaryti palankias sqlygas
sinergijai su iniciatyvomis pagal
bendrosios skaitmeninés rinkos strategijq
atitinkamose skaitmeninése ir
duomenimis grindZiamose sveikatos
prieZiiiros srityse, kad buty galima
pateikti papildomy praktiniy jrodymy,
svarbiy STV;

Pakeitimas 42

Pasiiilymas dél reglamento

24 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(24) siekiant bendros veiklos
objektyvumo, skaidrumo ir kokybés turéty
biiti parengtos taisyklés, uztikrinancios
bendros veiklos nepriklausomuma,
vieSumg ir nesaliSkuma ir tai, kad tokios
konsultacijos nesukels jokiy interesy
konflikty;

(24) siekdama bendros veiklos jtraukumo
ir skaidrumo Koordinavimo grupé turéty
bendradarbiauti ir placiai konsultuotis su
suinteresuotosiomis Salimis ir subjektais.
Taciau siekiant bendros veiklos
vientisumo turéty buti parengtos taisyklés,
uztikrinancios bendros veiklos
nepriklausomuma ir neSaliSkumag ir tai, kad
tokios konsultacijos nesukels jokiy interesy
konflikty;

nva/AGO 28
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Pakeitimas 43

Pasiilymas dél reglamento

24 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 44

Pasiulymas dél reglamento

24 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 45

Pasiilymas dél reglamento

25 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(24a) butina uZtikrinti Koordinavimo
grupés ir pacienty organizacijy, vartotojy
organizacijy, sveikatos srities
nevyriausybiniy organizacijy, sveikatos
eksperty ir specialisty dialogg, visy pirma
pasinaudojant suinteresuotyjy Saliy
tinklu, siekiant uZtikrinti jy priimty
sprendimy nepriklausomumgq, skaidrumgq
ir neSaliSkumg;

Pakeitimas

(24b) siekiant uZtikrinti veiksminggq
sprendimy priémimg ir supaprastinti
galimybes gauti vaisty, svarbu, kad
sprendimy priéméjai galéty tinkamai
bendradarbiauti pagrindiniais vaisty
gyvavimo ciklo etapais;
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Komisijos sitilomas tekstas

(25) siekiant uztikrinti vieningg pozitrj |
bendrg veikla, nustatytg Siuo reglamentu,
Komisijai turéty biiti suteikti
jgyvendinimo jgaliojimai nustatyti bendra
klinikiniy vertinimy procediiry ir
metodiky sistemq, bendry klinikiniy
vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy
procediiras. Prireikus dél vaisty ir
medicinos priemoniy turéty buti parengtos
atskiros taisyklés. Rengdama tokias
taisykles Komisija turéty atsizvelgti | jau
dabar pagal EUnetHTA bendruosius
veiksmus atliekama darba. Ji tai pat turéty
atsizvelgti j STV iniciatyvas pagal
moksliniy tyrimy programa ,,Horizontas
2020 ir regionines iniciatyvas d¢l STV,
pavyzdziui, ,,Beneluxa“ iniciatyva ir
Valetos deklaracijos iniciatyva. Tais
igaliojimais turéty biiti naudojamasi
laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011'3;

132011 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy
nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 2 28, p. 13).

Pakeitimas 46

Pasiulymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(25) siekiant uztikrinti vieningg pozitrj |
bendrg veikla, nustatytg Siuo reglamentu,
Koordinavimo grupé, sudaryta is
pripazintqg kompetencijq turinciy
nepriklausomy ir nesalisky nacionaliniy
ir (arba) regioniniy institucijy ir jstaigy,
atsakingy uZ sveikatos technologijy
vertinimg, turéty parengti metodikg,
siekiant uZtikrinti aukstos kokybés bendrg
veiklg. Komisija turéty jgyvendinimo
aktais patvirtinti tg metodikq ir bendra
procediiring bendry klinikiniy vertinimy ir
bendry moksliniy konsultacijy tvarka.
Prireikus pagristais atvejais dél vaisty ir
medicinos priemoniy turéty buti parengtos
atskiros taisyklés. Rengiant tokias taisykles
turéty biiti atsiZvelgta j jau dabar pagal
EUnetHTA bendruosius veiksmus
atlickamg darbg ir ypac j metodines gaires
ir jrodymy pateikimo Sablonus, STV
iniciatyvas pagal moksliniy tyrimy
programg ,,Horizontas 2020 ir regionines
iniciatyvas del STV, pavyzdziui,
,Beneluxa® iniciatyvg ir Valetos
deklaracijos iniciatyva. Tais jgaliojimais
turéty biiti naudojamasi laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
182/2011"3;

132011 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy
nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 2 28, p. 13).
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél reglamento

25 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(25a) metodikos sistema, atsiZvelgiant j
Helsinkio deklaracijq, turéty biiti
garantuota auksta kokybé ir aukstas
klinikiniy jrodymy lygj pasirenkant
tinkamiausius lyginamuosius standartus.
Tai turi biiti pagrista aukStais kokybés
standartais, paremtais geriausiais esamais
moksliniais jrodymais, gautais, visy
pirma, atliekant randomizuotus, dvigubai
koduotus lyginamuosius klinikinius
tyrimus, meta analize ir sisteminémis
perZiiuromis; taip pat turéty biiti
atsizvelgiama j klinikinius kriterijus, kurie
yra naudingi, aktualiis, apCiuopiami ir
pritaikyti prie nagrinéjamos klinikinés
situacijos, pirmenybe teikiant
vertinamosioms baigtims. Dokumentai,
kuriuos turéty pateikti pareiskéjas, turéty
atitikti naujausius ir vieSai paskelbtus
tyrimus;

Pakeitimas

(25b) visi metodikos ypatumai, tokie kaip
vakcinos, turéty biiti pagristi ir pritaikyti
atsigvelgiant j labai konkrecias
aplinkybes, turéty biiti lygiai taip pat
moksliskai tiksliis ir atitikti tuos pacius
mokslinius standartus ir visais atvejais
neturéty pakenkti sveikatos technologijy
arba klinikiniy jrodymy kokybei;

Pakeitimas 48
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Pasiiilymas dél reglamento

25 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento

26 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(26) siekiant uZtikrinti, kad reglamentas
visapusiSkai veikty ir pritaikyti jj prie
mokslo ir technikos raidos, Komisijai
turéty biti deleguoti jgaliojimai priimti
aktus pagal Sutarties dél Europos
Sqjungos veikimo 290 straipsnj dél
dokumenty, kuriuos reikia pateikti
klinikiniam vertinimui, ty vertinimy
ataskaity ir ataskaity santrauky turinio,

prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy

ir ty konsultacijy ataskaity turinio, taip
pat suinteresuotyjy subjekty atrankos
taisykliy. Ypac svarbu, kad atlikdama
parengiamgji darbq Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir

kad Sios konsultacijos vykty vadovaujantis

2016 m. balandZio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnés teisékiiros14 nustatytais

principais. Visy pirma, siekiant uZtikrinti

lygiateisj dalyvavimg su deleguotaisiais
aktais susijusiame parengiamajame
darbe, Europos Parlamentas ir Taryba
visus dokumentus turéty gauti tuo paciu

Pakeitimas

(25¢) Komisija turéty skirti
administracine pagalbq bendrai
Koordinavimo grupés veiklai, o 5i grupé,
pasikonsultavusi su suinteresuotaisiais
subjektais, turéty paskelbti galuting
nuomone dél Sios veiklos;

Pakeitimas

(26) Komisija turéty priimti jgyvendinimo
aktus dél proceduriniy taisykliy dél
bendry klinikiniy tyrimy, bendry
moksliniy konsultacijy ir suinteresuotyjy
subjekty atrankos;
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metu, kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o
Jju ekspertams turéty biiti suteikta
galimybé sistemingai dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, atliekanciy su
deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamgjj darbgq, posédZiuose;

™ 2016 m. balandzio 13 d. Europos
Parlamento, Europos Sqjungos Tarybos ir
Europos Komisijos tarpinstitucinis
susitarimas dél geresnés teisékiiros (OL L
123, 2016 5 12, p. 1).

Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento

27 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(27) siekiant uztikrinti pakankamai
iStekliy bendrai veiklai pagal §j reglamenta
Sajunga turéty teikti léSy bendrai veiklai ir
savanoriSkam bendradarbiavimui, taip pat
uztikrinti paramos §iai veiklai sistemg.
Finansavimas turéty padengti bendro
klinikinio vertinimo ir bendry moksliniy
konsultacijy islaidas. Valstybés narés taip
pat turéty turéti galimybe laikinai
komandiruoti nacionalinius ekspertus ]
Komisijg padéti Koordinavimo grupés
sekretoriatui;

Pakeitimas

(27) siekiant uztikrinti pakankamai
iStekliy bendrai veiklai ir nuolatinei
administracinei pagalbai pagal §]
reglamentg Sajunga turéty uZtikrinti
nuolatinj ir ilgalaikj vieSqjj finansavimg
pagal daugiamete finansing programgq
bendrai veiklai ir savanoriskam
bendradarbiavimui, taip pat uztikrinti
paramos Siai veiklai sistemg. Valstybés
narés taip pat turéty turéti galimybe
laikinai komandiruoti nacionalinius
ekspertus | Komisijg padéti Koordinavimo
grupés sekretoriatui. Komisija turéty
nustatyti mokesciy sistemgq, taikomg
sveikatos technologijy kiiréjams,
vykdantiems tiek bendras mokslines
konsultacijas, tiek bendrus klinikinius
tyrimus. Tais mokesciais jokiu atveju
negalima finansuoti bendros veiklos pagal
Sj reglamentq;
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Pakeitimas 51

Pasiulymas dél reglamento

28 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(28) siekiant palengvinti bendrg veiklg ir
valstybiy nariy keitimasi informacija dél
STV, turéty biiti priimta nuostata dél IT
platformos, kurioje bus atitinkamos
duomeny bazés ir saugiis komunikacijos
kanalai, kiirimo. Komisija taip pat turéty
uztikrinti IT platformos ir kity duomeny
infrastruktiiry, svarbiy STV, kaip antai
praktiniy duomeny registrai, sasajas;

Pakeitimas 52

Pasiilymas dél reglamento

28 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(28) siekiant palengvinti bendrg veiklg ir
valstybiy nariy keitimasi informacija dél
STV, turéty biiti priimta nuostata dél IT
platformos, kurioje bus atitinkamos
duomeny bazés ir saugiis komunikacijos
kanalai, taip pat visa informacija apie
procediiras, metodikq, rengimgq ir
vertintojy bei suinteresuotyjy subjekty
tinklo dalyviy interesus, bendros veiklos
ataskaitos ir rezultatai, kurie turéty biti
skelbiami vieSai, kirimo. Komisija taip pat
turéty uztikrinti IT platformos ir kity
duomeny infrastruktiry, svarbiy STV, kaip
antai praktiniy duomeny registrai, sgsajas;

Pakeitimas

(28a) bendradarbiavimas turéty biti
grindZiamas gero valdymo principu, kuris
apima skaidrumgq, objektyvumg,
specialisty nepriklausomumgq ir proceso
teisingumgq. Pasitikéjimas yra iSankstiné
sékmingo bendradarbiavimo sqlyga ir ji
galima pasiekti tik visiems dalyviams
prisiémus tikrus jsipareigojimus ir
uZtikrinant patirtj, pajégumy stiprinimgq ir
kokybiskq gamybgq;
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Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento

28 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(28b) kadangi Siuo metu néra vienos
patvirtintos apibréities, kq galima laikyti
kokybiska ir pridétine teraping verte
turincia inovacija, Sgjunga, visoms Salims
pritarus arba sutarus, turéty patvirtinti
Siy terminy apibréZtis;

Pakeitimas 54

Pasiilymas dél reglamento

30 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(30) Pereinamuoju laikotarpiu valstybéms
naréms neturéty biiti privaloma dalyvauti
atliekant bendrus klinikinius tyrimus ir
vykdant bendras mokslines konsultacijas.
Tai neturéty paveikti valstybiy nariy
ipareigojimo taikyti suderintas taisykles
klinikiniams vertinimams, atliekamiems
nacionaliniu lygmeniu. Pereinamuoju
laikotarpiu bendroje veikloje
nedalyvaujancios valstybés narés gali
nutarti prisijungti bet kuriuo metu. Siekiant
uztikrinti stabily ir sklandy bendros veiklos
organizavimg ir vidaus rinkos veikima, jau
dalyvaujanc¢ioms bendroje veikloje
valstybéms naréms neturéty biti leidziama
1§ jos pasitrauktiy

Pakeitimas

(30) Pereinamuoju laikotarpiu valstybéms
naréms neturéty biiti privaloma dalyvauti
atliekant bendrus klinikinius tyrimus ir
vykdant bendras mokslines konsultacijas.
Be to, pereinamuoju laikotarpiu bendroje
veikloje nedalyvaujancios valstybés narés
gali nutarti prisijungti bet kuriuo metu.
Siekiant uztikrinti stabily ir sklandy
bendros veiklos organizavimg ir vidaus
rinkos veikima, jau dalyvaujanc¢ioms
bendroje veikloje valstybéms naréms
neturéty buti leidZiama i$ jos pasitrauktis
narése pries Sio reglamento taikymg,
turéty bitti tesiami, iSskyrus atvejus, kai
valstybés narés nusprendZia sustabdyti jy
vykdymg;

Pakeitimas 55
12694/18 nva/AGO 35
PRIEDAS GIP.2 LT



Pasiiilymas dél reglamento

31 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(31) siekiant uZtikrinti, kad paramos
sistema ir toliau biity kuo veiksmingesné
ir ekonomiskai efektyvesné, Komisija
turéty pradeéti teikti ataskaitas dél bendry
klinikiniy vertinimy aprépties ir paramos
sistemos veikimo nuostaty jgyvendinimo
ne véliau kaip praéjus dvejiems metams
nuo pereinamojo laikotarpio pabaigos.
Sioje ataskaitoje visy pirma gali biiti
aptarta, ar reikia perkelti Sig paramos
sistemgq | Sqjungos agentiirq ir nustatyti
apmokestinimo mechanizmgq, kurj taikant
sveikatos technologijy kiiréjai taip pat
prisidéty prie bendros veiklos
finansavimo;

Pakeitimas

(31) po pereinamojo laikotarpio, pries
idiegiant privalomgq suderintq sveikatos
technologijy vertinimo sistemgq pagal $i
reglamentq, Komisija turéty pateikti visos
pradétos taikyti procediiros poveikio
vertinimo ataskaitq. Toje poveikio
vertinimo ataskaitoje, be kity kriterijy,
turéty biti jvertinta paZanga, padaryta
pacienty prieigos prie naujy sveikatos
technologijy srityje, ir vidaus rinkos
veikimas, poveikis inovacijy kokybei ir
sveikatos prieZiiiros sistemy tvarumui,
taip pat bendry klinikiniy vertinimy
aprépties ir paramos sistemos veikimo
tinkamumas;

Pakeitimas 56

Pasiilymas dél reglamento
32 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(32) Komisija turéty atlikti Sio reglamento
taikymo vertinimg. Pagal 2016 m.
balandZzio 13 d. tarpinstitucinio susitarimo
dél geresnés teis¢kiiros 22 dalj tas
vertinimas turéty biti pagristas penkiais
kriterijais - veiksmingumu, efektyvumu,
aktualumu, deréjimu ir ES pridétine verte ir
stebésenos programos patvirtinamaisiais
duomenimis;

Pakeitimas

(32) Komisija turéty atlikti Sio reglamento
taikymo vertinimg. Pagal 2016 m.
balandZzio 13 d. tarpinstitucinio susitarimo
dél geresnés teisékiiros 22 dalj tas
vertinimas turéty biti pagristas penkiais
kriterijais - veiksmingumu, efektyvumu,
aktualumu, deréjimu ir ES pridétine verte ir
stebésenos programos patvirtinamaisiais
duomenimis. 7o vertinimo rezultatai taip
pat turéty biiti perduoti Europos
Parlamentui ir Tarybai;

Pakeitimas 57

12694/18 nva/AGO

PRIEDAS GIP.2

LT



Pasiiilymas dél reglamento

34 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(34) kadangi Sio reglamento tiksly, t. y.
suderinti valstybiy nariy taisykles dél
klinikiniy vertinimy nacionaliniu
lygmeniu atlikimo ir nustatyti privalomo
tam tikry sveikatos technologijy klinikiniy
vertinimy atlikimo Sqgjungos lygmeniu
sistemgq, valstybés narés negali deramai
pasiekti ir kadangi dél jos masto ir
poveikio to tikslo biity geriau siekti
Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos

Pakeitimas

(34) kadangi Sio reglamento tiksly, t. y.
suderinti valstybiy nariy taisykles dél
sveikatos technologijy klinikiniy vertinimy
pagal Sio reglamento taikymo sritj, vien
tik valstybés narés negali deramai pasiekti
ir kadangi dél jos masto ir poveikio to
tikslo biity geriau siekti Sajungos
lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali

Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatytg proporcingumo
principg §iuo reglamentu nevirsijama to,
kas bttina nurodytam tikslui pasiekti,

Pakeitimas 58

Pasiulymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siuo reglamentu nustatoma:

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies a punktas

patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatyta proporcingumo

principg $iuo reglamentu nevirsijama to,

kas bitina nurodytam tikslui pasiekti,

Pakeitimas

1.  AtsiZvelgiant j jau dabar pagal
EUnetHTA bendruosius veiksmus
atliekamg darbg, $iuo reglamentu
nustatoma:

12694/18
PRIEDAS

nva/AGO
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37
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Komisijos sitilomas tekstas

a)  bendradarbiavimo dél sveikatos

technologijy vertinimo Sgjungos lygmeniu

procediiros ir paramos jam sistema;

Pakeitimas 60

Pasiulymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  bendros sveikatos technologijy
klinikinio vertinimo taisyklés;

Pakeitimas 61

Pasiilymas dél reglamento

1 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Sis reglamentas nedaro poveikio
valstybiy nariy teis€ms ir pareigoms
organizuoti ir teikti sveikatos paslaugas ir

sveikatos priezilrg ir paskirstyti tam skirtus

Pakeitimas

a)  bendradarbiavimo dél sveikatos
technologijy klinikinio vertinimo Sgjungos
lygmeniu procediiros ir paramos jam
sistema;

Pakeitimas

b)  bendros sveikatos technologijy
klinikinio vertinimo metodikos;

Pakeitimas

2. Sis reglamentas nedaro poveikio
valstybiy nariy teis€ms ir pareigoms
organizuoti ir teikti sveikatos paslaugas ir
sveikatos priezitrg ir paskirstyti tam skirtus

iSteklius. iSteklius. Be to, Siuo reglamentu

nepaZeidZiama valstybiy nariy iSimtiné
nacionaliné kompetencija priimant
sprendimus dél nacionalinés kainodaros
arba islaidy kompensavimo.

Pakeitimas 62

12694/18 nva/AGO

PRIEDAS LT



Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 63

Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 64

Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e)  klinikinis vertinimas — turimy
moksliniy sveikatos technologijos
jrodymy rinkimas ir vertinimas lyginant
Sig technologijg su viena ar keliomis
sveikatos technologijomis, grindZiamas
Siais sveikatos technologijos klinikinio

Pakeitimas

ba) in vitro diagnostikos medicinos
priemoné — in vitro diagnostikos
medicinos priemoné, kaip apibréita
Reglamente (ES) 2017/746;

Pakeitimas

bb) medicinos priemonés vertinimas —
metodo, sudaryto i§ daugiau nei vienos
medicinos priemonés, arba metodo,
sudaryto i medicinos priemonés ir
apibréZtos prieZiiiros taikant kitus gydymo
biidus grandinés, vertinimas;

Pakeitimas

e)  bendras klinikinis vertinimas —
sistemingas mokslinés informacijos
rinkimas ir jos lyginamasis vertinimas bei
Siy procediiry apibendrinimas, nurodytos
sveikatos technologijos palyginimas su
viena ar keliomis sveikatos

12694/18
PRIEDAS
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39
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vertinimo aspektais: sveikatos problemos,
kuri sprendziama naudojant sveikatos
technologija, ir kity sveikatos technologijy,
dabar naudojamy sprendziant tg sveikatos
problema, apraSymu, sveikatos
technologijos aprasSymu ir techniniu
apibtudinimu, santykiniu klinikiniu
veiksmingumu ir santykine sveikatos
technologijos sauga;

Pakeitimas 65

Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies g a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 202

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies g b punktas (naujas)

technologijomis arba esamomis
procediiromis, kurie laikomi konkrecios
klinikinés indikacijos atskaitos taSku ir
grindZiami geriausiais turimais

ooooo

kriterijais, atsiZvelgiant j Siuos klinikinius
aspektus: sveikatos problemos, kuri
sprendziama naudojant sveikatos
technologija, ir kity sveikatos technologijy
arba procesy, dabar naudojamy
sprendziant tg sveikatos problema,
apraSymu, sveikatos technologijos
aprasymu ir techniniu apibtudinimu,
santykiniu klinikiniu veiksmingumu ir
santykine sveikatos technologijos sauga;

Pakeitimas

ga) vertinimas — padarytos iSvados dél
susijusiy technologijy pridétinés vertés,
kurios yra nacionalinio vertinimo
proceso, kurio metu gali biiti svarstomi
duomenys bei kriterijai, susije su
nacionalinémis prieZiiiros aplinkybémis,
dalis;

12694/18
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

gb) pacienty gydymo rezultatai —
duomenys, kuriais jvertinamas arba
prognozuojamas mirtingumas,
sergamumas, su sveikata susijusi
gyvenimo kokybé ir nepageidaujami

reiskiniai;

Pakeitimas 66

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2. Valstybés narés paskiria nacionalines 2. Valstybés narés paskiria nacionalines
institucijas ir jstaigas, atsakingas uz arba regionines institucijas ir jstaigas,
sveikatos technologijy vertinima, atsakingas uz sveikatos technologijy
Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy vertinimg nacionaliniu lygmeniu,
narémis ir praneSa Komisijai apie Siuos Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy
paskyrimus ir visus vélesnius jy narémis.

pakeitimus. Valstybés narés gali paskirti

keletq institucijy ir jstaigy, atsakingy uz

sveikatos technologijy vertinimg,

Koordinavimo grupés ir vieno ar keliy jos

pogrupiy narémis.

Pakeitimas 203

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 3 dalis

12694/18 nva/AGO

PRIEDAS GIP.2 LT



Komisijos sitilomas tekstas

3. Koordinavimo grupé priima
sprendimus bendru sutarimu arba prireikus
paprasta balsy dauguma. Valstybés narés

turi po vieng balsgq.

Pakeitimas

3. Koordinavimo grupé priima
sprendimus bendru sutarimu arba prireikus

kvalifikuota balsy dauguma.

Koordinavimo grupés vykdomos
procediiros turi bitti skaidrios ir
fiksuojamos posédziy protokoluose, o
balsai, jskaitant nepritarimo balsus — |

Jjuos jtraukiami ir vieSai skelbiami.

Pakeitimas 68

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4.  Koordinavimo grupés posédZiams 4.  Koordinavimo grupés posédZiams
bendrai pirmininkauja Komisija ir vienas bendrai pirmininkauja Komisija, neturinti
pirmininkas, i§rinktas i$ grupés nariy teisés balsuoti, ir vienas pirmininkas,
laikotarpiui, nustatytam jos darbo tvarkos kasmet rotacine tvarka renkamas i3

taisyklese. grupés nariy. Sis bendras pirmininkavimas
susijes tik su administracinémis
funkcijomis.
Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 5 dalis

12694/18 nva/AGO
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Komisijos sitilomas tekstas

5. Koordinavimo grupés nariai paskiria
savo atstovus Koordinavimo grupéje ir jos
pogrupiuose, kuriy nariai jie yra, ad hoc
arba nuolatiniam darbui ir informuoja
Komisijq apie jy paskyrimus ir visus
vélesnius jy pakeitimus.

Pakeitimas 70

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Koordinavimo grupés nariai ir jy
atstovai turi laikytis nepriklausomumo,

nesaliSkumo ir konfidencialumo principy.

Pakeitimas

5. Koordinavimo grupés nariai —
nacionalinés arba regioninés vertinimo
institucijos ar jstaigos — paskiria savo
atstovus Koordinavimo grupéje ir jos
pogrupiuose, kuriy nariai jie yra, ad hoc
arba nuolatiniam darbui. Valstybés narés
gali pagristai panaikinti §j paskyrimg,
remdamosi paskyrimo reikalavimais.
Taciau, atsizvelgiant j darbo kriivj,
pogrupiy struktiirg arba konkrecias
reikalaujamas Zinias, kiekviena valstybé
naré gali turéti daugiau nei vieng Siy
vertinimo institucijy arba jstaigy ekspertq,
nepaZeidZiant nuostatos, kad priimant
sprendimus kiekviena valstybé naré turi
tik vieng balsq. Skiriant narius
atsizvelgiama j ekspertines Zinias,
reikalingas pogrupio tikslams pasiekti.
Europos Parlamentas, Taryba it Komisija
informuojami apie visus paskyrimus ir
galimgq jgaliojimy atSaukimgq.

Pakeitimas

6.  Siekiant uZtikrinti kokybiskq veiklg,
Koordinavimo grupés nariai skiriami i§
nacionaliniy arba regioniniy sveikatos
technologijy vertinimo jstaigy arba
istaigy, atsakingy uz Sig sritj.

Koordinavimo grupés nariai bei ekspertai
ir bendrai vertintojai negali turéti
finansiniy ar kitokiy interesy, susijusiy
su sveikatos technologijy kiirimo
pramone arba draudimo bendrove, kurie
galéty turéti jtakos jy neSaliSkumui.
Nariai jsipareigoja veikti nepriklausomai

12694/18
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Pakeitimas 71

Pasiilymas dél reglamento

3 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Komisija paskelbia paskirty
Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy nariy
sarasg IT platformoje, nurodytoje 27
straipsnyje.

ir atsizvelgdami j vieSqjj interesq ir teikti
meting interesy deklaracijg. Tos interesy
deklaracijos registruojamos IT
platformoje, kaip nurodyta 27 straipsnyje,
ir skelbiamos vieSai.

Koordinavimo grupés nariai per kiekvieng
susirinkimg, atsizvelgiant j darbotvarkés
punktus, gali pranesti apie bet kokj
konkrety interesq, kuris gali pakenkti jy
nepriklausomumui. Kilus interesy
konfliktui atitinkamas Koordinavimo
grupés narys nedalyvauja posédyje, kol
svarstomi atitinkami darbotvarkés
punktai. Procediirinés taisyklés interesy
konflikto atvejais reglamentuojamos
pagal 22 straipsnio 1 dalies a punkto iiia
papunkcio nuostatas.

Siekiant uZtikrinti Sio proceso skaidrumgqg
ir visuomenés informuotumgq apie jj ir
skatinti pasitikéjimg sistema,
uztikrinamas didZiausias vertinamy
klinikiniy duomeny skaidrumas ir apie
Jjuos iSsamiai supaZindinama visuomené.
Jei duomenys yra konfidencialiis
komerciniais tikslais, konfidencialumas
turi biti aiSkiai apibréZtas ir pagristas, o
konfidencialiis duomenys turi biiti atriboti
ir apsaugoti.

Pakeitimas

7.  Komisija paskelbia atnaujintg
paskirty Koordinavimo grupés ir jos
pogrupiy nariy bei kity eksperty sarasa
kartu su jy kvalifikacija, kompetencijos
sritimis ir jy metine interesy deklaracija
IT platformoje, nurodytoje 27 straipsnyje.

Pirmojoje pastraipoje nurodytq
informacijq Komisija atnaujina kasmet ir

12694/18
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Pakeitimas 72

Pasiulymas dél reglamento

3 straipsnio 8 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c)  uztikrina bendradarbiavimg su

Sajungos lygmens jstaigomis siekiant gauti

papildomy duomeny, biitiny jos veiklai;

Pakeitimas 73

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 8 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d)  wuZtikrina tinkama suinteresuotyjy
subjekty jtraukimgq | savo veiklg;

Pakeitimas 74

Pasiilymas dél reglamento

3 straipsnio 10 a dalis (nauja)

kai manoma, kad tai biitina atsizvelgiant |
naujas aplinkybes. Si atnaujinta
informacija skelbiama viesai.

Pakeitimas

c)  bendradarbiauja su Sajungos
lygmens jstaigomis siekiant gauti
papildomy duomeny, biitiny jos veiklai;

Pakeitimas

d)  vykdydama savo veiklg uZtikrina
tinkamg konsultavimgsi su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais ir
ekspertais. Tokios konsultacijos turi biiti
registruojamos dokumentuose, jskaitant
vieSai prieinamas suinteresuotyjy subjekty,
su kuriais konsultuotasi, interesy
deklaracijas, ir jtraukiamos 1 galutine
bendrq vertinimo ataskaitg;

12694/18
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 75

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 2 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 76

Pasiilymas dél reglamento

4 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

¢)  konsultuotis su Komisija dél metinés
darbo programos ir atsizvelgti j jos
nuomone.

Pakeitimas

10a. Bet kuriuo atveju Koordinavimo
grupés ir jos pogrupiy darbo tvarkos
taisyklés, susirinkimy darbotvarkés,
priimti sprendimai, taip pat informacija
apie balsavimus ir balsavimo
paaiskinimai, jskaitant maZumos
nuomones, skelbiami viesai.

Pakeitimas

Pirmos pastraipos a, b ir ¢ punkty
nuostatos jtvirtinamos atsizvelgiant j jy
poveikio pacientams, visuomenés
sveikatai arba sveikatos prieZiiiros
sistemoms svarbgq.

Pakeitimas

c)  kasmetiniuose posédZiuose pagal 26
straipsnj konsultuotis su Komisija ir
suinteresuotyjy subjekty tinklu dél
metinés darbo programos ir atsizvelgti j jy
pastabas.
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Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento

4 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  medicinos priemoniy, priskiriamy IIb

Pakeitimas

5a. Ir metiné ataskaita, ir metiné darbo
programa skelbiamos 27 straipsnyje
nurodytoje IT platformoje.

Pakeitimas

aa) kity vaisty, kuriy rinkodaros
leidimas nesuteikiamas taikant procediirg,
nustatytq Reglamente (EB) Nr. 726/2004,
jeigu sveikatos technologijos kiiréjas
nusprendeé taikyti centralizuotq
rinkodaros leidimo suteikimo procediirg,
su sqlyga, kad tie vaistai laikomi svarbia
technine, mokslo ar terapijos naujove
arba jy rinkodaros leidimas atitinka
visuomenés sveikatos interesus;

Pakeitimas

b) medicinos priemoniy, priskiriamy IIb
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PRIEDAS

nva/AGO

47

LT



ir Il klaséms pagal Reglamento (ES)
2017/745 51 straipsni, del kuriy
atitinkamos eksperty grupés pateiké
moksling nuomong taikant klinikinio
jvertinimo procediirg pagal to reglamento
54 straipsnj;

Pakeitimas 80

Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

¢) invitro diagnostikos medicinos
priemoniy, priskiriamy IIb ir III klaséms
pagal Reglamento (ES) 2017/746 47
straipsnj/ 7, dél kuriy atitinkamos eksperty
grupés pateiké moksling nuomong taikant
klinikinio jvertinimo procediirg pagal to
reglamento 48 straipsnio 6 dalj,

172017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017
55, p. 176).

Pakeitimas 81

Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies e a punktas (naujas)

ir Il klaséms pagal Reglamento (ES)
2017/745 51 straipsni, del kuriy
atitinkamos eksperty grupés pateiké
moksling nuomong taikant klinikinio
jvertinimo procediirg pagal to reglamento
54 straipsnj ir kurios laikomos svarbiomis
inovacijomis, turinéiomis galimai didelj
poveikj nacionalinéms sveikatos
prieziiiros sistemoms;

Pakeitimas

c) invitro diagnostikos medicinos
priemoniy, priskiriamy IIb ir III klaséms
pagal Reglamento (ES) 2017/746/1] 47
straipsnj, dél kuriy atitinkamos eksperty
grupés pateiké moksling nuomong taikant
klinikinio jvertinimo procediirg pagal to
reglamento 48 straipsnj ir kurios laikomos
svarbiomis inovacijomis, turiniomis
galimai didelj poveikj nacionalinéms
sveikatos prieZiiiros sistemoms;

172017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017
55,p. 176).
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 82

Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies e b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 83

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Prie bendro klinikinio vertinimo ataskaitos
pridedama ataskaitos santrauka. Jos
rengiamos pagal Sio straipsnio ir 11, 22 ir
23 straipsniy reikalavimus.

Pakeitimas

ea) poreikis didinti klinikiniy jrodymy
skaiciy;

Pakeitimas

eb) sveikatos technologijy kiiréjas
pateiké prasymg;

Pakeitimas

Prie bendro klinikinio vertinimo ataskaitos
pridedama ataskaitos santrauka, kuri
apima bent palyginamus klinikinius
duomenis, jvercdius, komparatorius,
metodikq, naudotus klinikinius jrodymus
ir iSvadas dél veiksmingumo, saugumo ir
santykinio veiksmingumo, taip pat
vertinimo apribojimus, nesutampancias
pozicijas, suteikty konsultacijy santraukq
ir pateiktas pastabas. Jos rengiamos pagal
Koordinavimo grupés nustatytus
reikalavimus ir skelbiamos viesai,
nepaisant ataskaitoje pateikty iSvady.

5 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty
vaisty atveju Koordinavimo grupé per 80—
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100 dieny patvirtina bendro klinikinio
vertinimo ataskaitq, kad uZtikrinty, jog
laikomasi Tarybos direktyvoje
89/105/EEB' nustatyty kainodaros ir
kompensavimo terminy.

1a 1988 m. gruodZio 21 d. Tarybos
direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty
kainy nustatymgq ir $iy vaisty jtraukimgq j
nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy
sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11,

p- 8).
Pakeitimas 84
Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Paskirtasis pogrupis turi paprasyti 2. Paskirtasis pogrupis turi paprasyti

atitinkamos sveikatos technologijos kuréjy
pateikti dokumentus, kuriuose bty jtraukti
informacija, duomenys ir jrodymai, batini
bendram klinikiniam vertinimui atlikti.

sveikatos technologijos kiir¢jo pateikti
visus turimus naujausius dokumentus,
kuriuose bty jtraukti informacija,
duomenys ir tyrimai, jskaitant teigiamus ir
neigiamus rezultatus, kurie yra buatini
bendram klinikiniam vertinimui atlikti. 7ie
dokumentai apima visus turimus
duomenis, gautus atlikus visus bandymus,
taip pat visus tyrimus, kuriuose buvo
taikyta technologija, — visa tai itin svarbu
siekiant uZtikrinti aukstq vertinimy
kokybe.

5 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty
vaisty atveju dokumentus sudaro bent:

a)
b)
¢)  jeiyra, Europos vieSo vertinimo
protokolas, jskaitant vaisto

charakteristiky santraukq; Europos vaisty
agentiira pateikia Koordinavimo grupei

paraiskos byla;

rinkodaros leidimo statuso nuoroda;
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Pakeitimas 85

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

atitinkamas patvirtintas mokslinio
vertinimo ataskaitas.

d)  jei taikoma, Koordinavimo grupés
praSomi papildomi tyrimy rezultatai, kurie
prieinami sveikatos technologijos kiiréjui;

e) jei taikoma ir prieinama sveikatos
technologijos kiiréjui, jau turimos STV
ataskaitos dél atitinkamos sveikatos
technologijos;

f)  informacija apie tyrimus ir studijy
registrus, prieinamus sveikatos
technologijos kiiréjui.

Sveikatos technologijos kiiréjai privalo
pateikti visus praSomus duomenis.

Vertintojai taip pat gali naudotis vieSomis
duomeny bazémis ir klinikinés
informacijos Saltiniais, pvz., ligoniy
registrais, duomeny bazémis ar Europos
referencijos centry tinklais, kai manoma,
kad tokia prieiga biitina informacijai,
kurig pateiké kiiréjas, papildyti ir
tikslesniam sveikatos technologijos
klinikiniam vertinimui atlikti. Siekiant
uztikrinti vertinimo atkuriamumg, tokia
informacija turi biiti vieSai skelbiama.

Vertintojy ir sveikatos technologijy
kuiréjy rysiai yra nepriklausomi ir
nesaliski. Su sveikatos technologijy
kiiréjais galima konsultuotis, bet jie
aktyviai nedalyvauja atliekant vertinimg.

Pakeitimas

2a. Koordinavimo grupé retyjy vaisty
atveju gali pagrjstai manyti, kad néra
esminiy priezasciy ar papildomy jrodymy,
kuriais biity galima patvirtinti tolesne
kliniking analize, iSskyrus reikS§mingos
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Pakeitimas 86

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. Paskirtasis pogrupis paskiria i§ savo
nariy vertintoja ir papildoma vertintoja
bendram klinikiniam vertinimui atlikti.

Juos paskiriant atsizvelgiama j vertinimui
atlikti buting moksling eksperting patirt;.

Pakeitimas 87

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalies iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Bendro klinikinio vertinimo

ataskaitos iSvados furi biiti tokios apimties:

Pakeitimas 88

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalies a punktas

naudos vertinimgq, kurj jau atliko Europos
vaisty agentiira.

Pakeitimas

3. Paskirtasis pogrupis paskiria i§ savo
nariy vertintoja ir papildoma vertintoja
bendram klinikiniam vertinimui atlikti.
Vertintojas ir papildomas vertintojas turi
skirtis nuo pirmiau paskirtyjy pagal 13
straipsnio 3 dalj, iSskyrus ypatingus ir
pagristus atvejus, kai neturima reikalingy
konkreciy ekspertiniy Ziniy ir gaunamas
Koordinavimo grupés leidimas. Juos
paskiriant atsizvelgiama j vertinimui atlikti
biting moksling eksperting patirt;.

Pakeitimas

5. Bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos iSvados apima:
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Komisijos sitilomas tekstas
a)  santykinio vertinamosios sveikatos
technologijos poveikio pacienty gydymo

rezultatams, pasirinktiems vertinimui
atlikti, analizé;

Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  santykinio poveikio tikrumo laipsnis,

pagristas turimais jrodymais.

Pakeitimas 90

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Pakeitimas

a)  santykinio vertinamosios sveikatos
technologijos veiksmingumeo ir saugumo,
vertinamy atsiZvelgiant j vertinamgsias
baigtis, susijusias su klinikiniu subjektu ir
pacienty grupe, pasirinkta vertinimui
atlikti, jskaitant mirtingumg, sergamumgq
ir gyvenimo kokybe, analiz¢, atlikta
palyginus su Koordinavimo grupés
nustatytinu vienu arba keliais
lyginamaisiais gydymo biidais;

Pakeitimas

b)  santykinio poveikio tikrumo laipsnis,
pagristas visais turimais geriausiais
geriausiais standartiniais gydymo biidais.
Vertinimas grindZiamas klinikinémis
vertinamosiomis baigtimis, nustatytomis
pagal tarptautinius jrodymais pagrjstos
medicinos standartus, visy pirma
atsigvelgiant j sveikatos biiklés
pageréjimgq, ligos trukmés sutrumpéjimg,
iSgyvenimo pailgéjimgq, Salutinio poveikio
sumazéjimgq arba gyvenimo kokybés
pageréjimgq. Taip pat turi biiti pateikiamos
nuorodos | pogrupiams biudingus
skirtumus.
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ISvados neapima jvertinimo.

Vertintojas ir papildomas vertintojas
uztikrina, kad atitinkamy pacienty grupiy
pasirinkimas biity reprezentatyvus
dalyvaujanciy valstybiy nariy at?vilgiu,
kad jos galéty priimti tinkamus
sprendimus dél Siy technologijy
finansavimo i§ nacionaliniy sveikatos
prieziiiros biudZety.

Pakeitimas 205

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.

vertinimo ataskaitos projekto rengimo

Jeigu bet kuriuo bendro klinikinio

etapu vertintojas mano, kad ataskaitai
baigti reikia i§ sveikatos technologija
vertinti pateikusio jos kiir¢jo gauti
papildomy jrodymuy, jis gali prasyti
paskirtojo pogrupio sustabdyti ataskaitos
rengimg ir praSyti sveikatos technologijos
kiiréjo pateikti papildomy jrodymy.
Pasikonsultavus su sveikatos technologijos
kiiréju dél laiko, reikalingo butiniems

papildomiems jrodymams pateikti,

Pakeitimas

6.  Jeigu bet kuriuo bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos projekto rengimo
etapu vertintojas mano, kad ataskaitai
baigti reikia i§ sveikatos technologija
vertinti pateikusio jos kiir¢jo gauti
papildomy jrodymuy, jis gali prasyti
paskirtojo pogrupio sustabdyti ataskaitos
rengimg ir praSyti sveikatos technologijos
kiiréjo pateikti papildomy jrodymy.
Pasikonsultavus su sveikatos technologijos
kiiréju dél laiko, reikalingo butiniems

papildomiems jrodymams pateikti,
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vertintojo praSyme nurodomas darbo dieny
skaicius, kuriam ataskaitos rengimas

sustabdomas.

Pakeitimas 92

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7.  Rengiant bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos
projektus paskirtojo pogrupio nariai
pateikia savo pastabas. Komisija taip pat
gali pateikti pastaby.

Pakeitimas 93

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8.  Vertintojas pateikia bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos
santraukos projektus sveikatos
technologijq vertinti pateikusiam jos
kiréjui ir nustato laikotarpj jo pastaboms
pateikti.

vertintojo praSyme nurodomas darbo dieny
skaicius, kuriam ataskaitos rengimas
sustabdomas. Kai proceso metu gaunama
naujy klinikiniy duomeny, atitinkamas
sveikatos technologijos kiiréjas savo
iniciatyva vertintojui pateikia ir Siqg naujq

informacijq.

Pakeitimas

7.  Rengiant bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos
projektus paskirtojo pogrupio arba
Koordinavimo grupés nariai pateikia savo
pastabas per ne trumpesnj nei 30 darbo
dieny laikotarpj.

Pakeitimas

8. Vertintojas pateikia bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos
santraukos projektus sveikatos
technologijos kiréjui, kad Sis pateikty
pastabas.
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Pakeitimas 94

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9.  Paskirtasis pogrupis uZtikrina, kad
suinteresuotieji subjektai, jskaitant
pacientus ir klinikinius ekspertus, turéty
galimybe pateikti pastabas rengiant bendro
klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus ir nustato
laikotarpj, per kurj jie gali pateikti
pastaby.

Pakeitimas

9.  Pacientai, vartotojy organizacijos,
sveikatos specialistai, NVO, kitos
sveikatos technologijy kiiréjy asociacijos
pastabas rengiant bendro klinikinio
vertinimo ataskaitg per laikotarpi, kurj
nustato paskirtasis pogrupis.

Komisija visy suinteresuotyjy subjekty, su
kuriais konsultuotasi, interesy
deklaracijas paskelbia 27 straipsnyje
nurodytoje IT platformoje.

Pakeitimas 95

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

10. Gaves ir apsvarstes visas pagal 7, 8 ir
9 dalis pateiktas pastabas vertintojas,
padedant papildomam vertintojui, uzbaigia
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus ir pateikia
Siuos projektus paskirtajam pogrupiui ir
Komisijai pastaboms pateikti.

Pakeitimas

10. Gaves ir apsvarstes visas pagal 7, 8 ir
9 dalis pateiktas pastabas vertintojas,
padedant papildomam vertintojui, uzbaigia
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus ir pateikia
Siuos projektus Koordinavimo grupei
pastaboms pateikti. Komisija visas
pastabas, i kurias turi biiti tinkamai
atsakyta, skelbia 27 straipsnyje nurodytoje
IT platformoje.

Pakeitimas 96
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Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 11 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

11. Vertintojas padedant papildomam 11. Vertintojas padedant papildomam
vertintojui atsizvelgia | paskirtojo vertintojui atsizvelgia | Koordinavimo
pogrupio ir Komisijos pastabas ir pateikia grupés pastabas ir pateikia galutinius
galutinius bendro klinikinio vertinimo bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos ir ataskaitos santraukos ataskaitos santraukos projektus

projektus Koordinavimo grupei tvirtinti. Koordinavimo grupei galutinai patvirtinti.

Pakeitimas 206

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 12 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

12.  Koordinavimo grupé¢ patvirtina 12.  Koordinavimo grupé¢ patvirtina

galutines bendro klinikinio vertinimo galutines bendro klinikinio vertinimo

ataskaitg ir ataskaitos santrauka, jei ataskaitg ir ataskaitos santrauka, jei

Jmanoma, bendru sutarimu arba prireikus Jmanoma, bendru sutarimu arba prireikus

paprasta valstybiy nariy balsy dauguma. kvalifikuota valstybiy nariy balsy

dauguma.

Skirtingos pozicijos ir pagrindai, kuriais
jos grindZiami, jtraukiami j galutine

ataskaitq.

Galutiné ataskaita apima jautrumo

analize, jei esama vieno ar keliy is Siy
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Pakeitimas 98

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 13 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

13.  Vertintojas uZztikrina visos

elementy:

a)  skirtingy nuomoniy dél tyrimy,
kuriy negalima jtraukti dél didelio

SaliSkumo;

b)  skirtingy pozicijy, jei tyrimai nebus
jtraukti, nes jie neatspindi naujausios

technologinés plétros, arba

¢)  nesutarimy dél nereikSmingumo
riby, susijusiy su pacientams svarbiomis

vertinamosiomis baigtimis, apibréZties.

Vieno ar daugiau komparatoriy ir
pacientams svarbiy vertinamyjy baigciy
pasirinkimas turi biiti medicininiu
poZiiriu pagristas ir patvirtintas

dokumentais galutinéje ataskaitoje.

Galutinéje ataskaitoje taip pat pateikiami
pagal 13 straipsnj atliktos bendros
mokslinés konsultacijos rezultatai.
UZbaigus bendrus klinikinius vertinimus,
moksliniy konsultacijy ataskaitos

skelbiamos vieSai.

Pakeitimas

13.  Vertintojas uztikrina, kad
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komerciniu poZiiiriu neskelbtinos
informacijos pasalinimg is patvirtinty
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos.

Pakeitimas 99

Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 14 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

14. Koordinavimo grup¢ pateikia
patvirtintas bendro klinikinio vertinimo
ataskaitg ir ataskaitos santraukg sveikatos
technologija vertinti pateikusiam jos
kuréjui ir Komisijai.

Pakeitimas 100

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 14 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

patvirtintoje bendro klinikinio vertinimo
ataskaitoje ir ataskaitos santraukoje biity
pateikta klinikiné informacija, susijusi su
vertinimu, metodika ir naudotais tyrimais.
Vertintojas konsultuojasi su kiiréju dél
ataskaitos pries jq paskelbiant. Kiiréjas
turi per 10 darbo dieny pranesti
vertintojui apie bet kokiq informacijg,
kurig jis laiko konfidencialia, ir pagrjsti,
kodél ji komerciniu poZiiiriu neskelbtina.
KraStutiniu atveju vertintojas ir
papildomas vertintojas nusprendZia, ar
kiiréjo praSymas islaikyti
konfidencialumg yra pagrjstas.

Pakeitimas

14. Koordinavimo grup¢ pateikia
patvirtintas bendro klinikinio vertinimo
ataskaitg ir ataskaitos santraukg sveikatos
technologija vertinti pateikusiam jos
kuréjui ir Komisijai, kuri jas jtraukia § IT
platformgq.

Pakeitimas

14a. Gaves patvirtintg bendro klinikinio
vertinimo ataskaitq ir ataskaitos
santraukg, sveikatos technologijy kiiréjas
gali per septynias darbo dienas rastu
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Pakeitimas 101

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 14 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 102

Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 14 ¢ dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

pareiksti prieStaravimus Koordinavimo
grupei ir Komisijai. Tokiu atveju kiiréjas
pateikia iSsamias savo prieStaravimy
priezastis. Koordinavimo grupé per
septynias darbo dienas jvertina
prieStaravimus ir prireikus perZiuri
ataskaitq.

Koordinavimo grupé patvirtina ir pateikia
galuting bendro klinikinio vertinimo
ataskaitg, ataskaitos santraukq ir
aiSkinamgjj dokumentq, kuriame nurodo,
kaip buvo isspresti sveikatos technologijos
kiiréjo ir Komisijos prieStaravimai.

Pakeitimas

14b. Bendro klinikinio vertinimo
ataskaita ir ataskaitos santrauka turi biti
parengtos per ne trumpesnj kaip 80 dieny
ir ne ilgesnj kaip 100 dieny laikotarpj,
iSskyrus atvejus, kai, atsiZvelgiant j
klinikinio poreikio mastq, reikia
atitinkamai paspartinti arba pristabdyti §j
procesq.

Pakeitimas

14c. Kai sveikatos technologijy kiiréjas,
nurodes priezastis, atsiima paraiskq dél
rinkodaros leidimo arba kai Europos
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Pakeitimas 103

Pasiulymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Jeigu Komisija mano, kad
patvirtintos bendro klinikinio vertinimo
ataskaita ir ataskaitos santrauka atitinka
esminius ir procedirinius Siame
reglamente nustatytus reikalavimus, ji ne
véliau kaip per 30 dienas nuo patvirtinty
ataskaitos ir ataskaitos santraukos gavimo
18 Koordinavimo grupés jtraukia sveikatos
technologijos, kuri buvo patvirtintos
ataskaitos ir ataskaitos santraukos objektas,
pavadinima j technologijy, kuriy bendras
klinikinis vertinimas atliktas, sgrasa (toliau
— jvertinty sveikatos technologijy sarasas
arba sgrasas).

Pakeitimas 104

Pasiulymas dél reglamento

7 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Jeigu per 30 dieny nuo patvirtinty
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos gavimo Komisija

vaisty agentiira sustabdo vertinimg, apie
tai praneSama Koordinavimo grupei, kad
§i nutraukty bendro klinikinio vertinimo
procediirg. Komisija parai§kos atsiémimo
arba vertinimo nutraukimo prieZastis
paskelbia 27 straipsnyje nurodytoje IT
platformoje.

Pakeitimas

1.  Komisija ne véliau kaip per 30 dieny
nuo ataskaitos ir patvirtintos ataskaitos
santraukos, nepaisant to, ar ji buvo
priimta, ar ne, gavimo 1§ Koordinavimo
grupés jtraukia sveikatos technologijos,
kuri buvo patvirtintos ataskaitos ir
ataskaitos santraukos objektas, pavadinimag
1 technologijy, kuriy bendras klinikinis
vertinimas atliktas, sarasg (toliau —
jvertinty sveikatos technologijy saraSas
arba saraSas).

Pakeitimas

2. Jeigu per 30 dieny nuo patvirtinty
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos gavimo Komisija
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padaro iSvada, kad patvirtintos bendro
klinikinio vertinimo ataskaita ir ataskaitos
santrauka neatitinka Siame reglamente
nustatyty esminiy ir procediiriniy
reikalavimy, ji informuoja Koordinavimo

padaro iSvada, kad patvirtintos bendro
klinikinio vertinimo ataskaita ir ataskaitos
santrauka neatitinka Siame reglamente
nustatyty procediiriniy teisiniy
reikalavimy, ji informuoja Koordinavimo

grupe apie tokiy iSvady motyvus ir
pagrisdama papraso ja persvarstyti
jvertinimq.

grupe apie tokiy iSvady motyvus ir papraso
ja persvarstyti ataskaitq ir ataskaitos
santraukgq.

Pakeitimas 105

Pasiilymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3. Paskirtasis pogrupis apsvarsto 2 3. Paskirtasis pogrupis, pries
dalyje nurodytas iSvadas ir paragina pateikdamas galutine nuomone,
sveikatos technologijos kiiréjq pateikti persvarsto bendro klinikinio vertinimo
pastabas iki nurodyto termino. Paskirtasis ataskaitg ir ataskaitos santrauka
pogrupis persvarsto bendro klinikinio atsizvelgdamas | Komisijos pateiktas
vertinimo ataskaitg ir ataskaitos santrauka pastabas, susijusias su procediira.
atsizvelgdamas j sveikatos technologijos

kiiréjo pateiktas pastabas. Vertintojas

padedant papildomam vertintojui

atitinkamai pakeicia bendro klinikinio

vertinimo ataskaitq ir ataskaitos

santraukq ir pateikia jas Koordinavimo

grupei. Taikomos 6 straipsnio 12—14

dalys.

Pakeitimas 106

Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4.  Po pakeisty patvirtinty bendro ISbraukta.
klinikinio vertinimo ataskaitos ir
12694/18 nva/AGO
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ataskaitos santraukos pateikimo, jeigu
Komisija mano, kad pakeistos patvirtintos
bendro klinikinio vertinimo ataskaita ir
ataskaitos santrauka atitinka Siame
reglamente nustatytus esminius ir
procediirinius reikalavimus, ji jtraukia
sveikatos technologijos, kuri buvo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos
objektas, pavadinimq | jvertinty sveikatos
technologijy sqrasq.

Pakeitimas 107

Pasiilymas dél reglamento

7 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Jeigu Komisija padaro i§vada, kad
pakeistos patvirtintos bendro klinikinio
vertinimo ataskaita ir ataskaitos santrauka
neatitinka Siame reglamente nustatyty
esminiy ir procediiriniy reikalavimy, ji
atsisako jtraukti sveikatos technologijos
pavadinimgq j sqgrasq. Komisija apie tai
informuoja Koordinavimo grupe
nurodydama nejtraukimo priezastj. 8
straipsnyje nustatyti jpareigojimai
susijusiai sveikatos technologijai
netaikomi. Koordinavimo grupé
informuoja apie tai sveikatos technologija
vertinti pateikusj jos kiiréja ir jtraukia Siy
ataskaity suvesting informacijg j savo
meting ataskaitg.

Pakeitimas 108

Pasiulymas dél reglamento

7 straipsnio 6 dalis

Pakeitimas

5. Jeigu Komisija padaro iS§vada, kad
pakeistos patvirtintos bendro vertinimo
ataskaita ir ataskaitos santrauka neatitinka
Siame reglamente nustatyty procediiriniy
reikalavimy, vertinama sveikatos
technologija jtraukiama j sqrasq kartu su
vertinimo ataskaitos santrauka ir
Komisijos pateiktomis pastabomis, ir visai
tai skelbiama 27 straipsnyje nurodytoje IT
platformoje. Komisija apie tai informuoja
Koordinavimo grup¢ nurodydama
nepalankios ataskaitos priezast]. 8
straipsnyje nustatyti jpareigojimai
susijusiai sveikatos technologijai
netaikomi. Koordinavimo grupé
informuoja apie tai sveikatos technologija
vertinti pateikusj jos kiiréjg ir jtraukia Siy
ataskaity suvestine informacijg i savo
meting ataskaitg.
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Komisijos sitilomas tekstas

6.  Komisija paskelbia j jvertinty
sveikatos technologijy sarasa jtraukty
sveikatos technologijy patvirtintas bendro
klinikinio vertinimo ataskaitg ir ataskaitos
santrauka IT platformoje, nurodytoje 27
straipsnyje, ir ne véliau kaip per 10 darbo
dieny nuo jy itraukimo j sarasg jas pateikia
sveikatos technologija vertinti pateikusiam
jos kiiréjui.

Pakeitimas 109

Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Valstybés narés:

Pakeitimas 110

Pasiulymas dél reglamento

8 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  neatlieka sveikatos technologijos,
jtrauktos j jvertinty sveikatos technologijy
sqraSq arba kurios inicijuotas bendras

Pakeitimas

6. Komisija 27 straipsnyje nurodytoje
IT platformoje paskelbia | jvertinty
sveikatos technologijy sarasg itraukty
sveikatos technologijy patvirtintas bendro
klinikinio vertinimo ataskaitg ir ataskaitos
santrauka, taip pat visas suinteresuotyjy
subjekty pastabas ir tarpines ataskaitas ir
ne veéliau kaip per 10 darbo dieny nuo jy
jtraukimo | sarasg jas pateikia sveikatos
technologijg vertinti pateikusiam jos
kiiréjui.

Pakeitimas

1. Kalbant apie sveikatos
technologijas, jtrauktas j jvertinty
sveikatos technologijy sqrasq, arba
technologijas, kuriy at?vilgiu inicijuotas
bendras klinikinis vertinimas, valstybés
nares:

Pakeitimas

a)  naudoja bendro klinikinio vertinimo
ataskaitas atlikdamos savo sveikatos
technologijy vertinimus valstybés narés

12694/18

PRIEDAS

GIP.2

nva/AGO

LT



klinikinis vertinimas, klinikinio vertinimo
arba lygiavercio vertinimo;

Pakeitimas 111

Pasiilymas dél reglamento

8 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  taiko bendrus klinikinius vertinimus
atlikdamos sveikatos technologijy
vertinimus valstybés narés lygmeniu.

Pakeitimas 112

Pasiulymas dél reglamento

8 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

lygmeniu;

Pakeitimas

b)  pakartotinai neatlieka bendro
klinikinio vertinimo valstybés narés
lygmeniu.

Pakeitimas

la. Pagal 1 dalies b punkte nustatytq
reikalavimg valstybéms naréms arba
regionams nedraudZiama atlikti susijusiy
technologijy pridétinés klinikinés vertés
vertinimy vykdant nacionalinius arba
regioninius vertinimo procesus, kuriais
galima atsizvelgti | papildomus klinikinius
ir neklinikinius jrodymus, budingus
atitinkamai valstybei narei, kurie nebuvo
jtraukti j bendrq klinikinj vertinimg,
taciau yra biitini atliekant bendrq
sveikatos technologijos vertinimq arba
vykdant kainodaros ir kompensavimo
procesq.

Atliekant tokius papildomus vertinimus
susijusiq technologijq galima palyginti su
komparatoriumi, kuris atitinka geriausiq
jrodymais pagristg sveikatos prieZiiiros
standartq atitinkamoje valstybéje naréje ir
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Pakeitimas 113

Pasiilymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés ne véliau kaip per 30
dieny nuo bendro klinikinio vertinimo
uzbaigimo pranesa Komisijai apie
sveikatos technologijos, kurios bendras
klinikinis vertinimas atliktas, vertinimo
iSvadg. Prie to praneSimo pridedama
informacija apie tai, kaip atliekant
visuminj sveikatos technologijos vertinimg
buvo taikomos bendro klinikinio
vertinimo iSvados. Komisija padeda
valstybéms naréms keistis §ia informacija
per IT platformgq, nurodytgq 27 straipsnyje.

Pakeitimas 114

Pasiiilymas dél reglamento

kuris, nepaisant tos valstybés narés
prasymo taikymo srities nustatymo etapu,
nebuvo jtrauktas j bendrq kliniking
vertinimgq. Taip pat galima jvertinti
konkrecioje valstybéje naréje taikomgq
technologijq sveikatos prieZiiiros
kontekste, remiantis jos klinikine praktika
arba pasirinkta kompensavimo tvarka.

Bet kuri tokia priemoné turi biti pagrjsta,
biutina ir proporcinga Siam tikslui
pasiekti, neturi dubliuoti Sgjungos
lygmeniu atliekamo darbo ir neturi
nepagristai ilgam laikotarpiui pavélinti
pacienty prieigos prie ty technologijy.

Valstybés narés pranesa Komisijai ir
Koordinavimo grupei apie jy ketinimg
papildyti klinikinj vertinimgq ir sykiu
pateikia to ketinimo pagrindimag.

Pakeitimas

2. Valstybés narés per IT platformag,
nurodytq 27 straipsnyje, perduoda
informacijq apie tai, kaip atliekant
sveikatos technologijos vertinimg valstybés
narés lygmeniu buvo atsiZvelgta j bendro
klinikinio vertinimo ataskaitq, taip pat
pateikia kitus papildomus klinikinius
duomenis ir jrodymus, j kuriuos buvo
atsizvelgta, kad Komisija galéty padeéti
valstybéms naréms keistis Sia informacija.
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9 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b)  pradingje bendro klinikinio vertinimo
ataskaitoje nurodytas biitinumas atnaujinti

ataskaita, kai bus gauta papildomy jrodymy
tolesniam vertinimui atlikti.

Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 116

Pasiulymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 117

Pakeitimas

b) pradingje bendro klinikinio vertinimo
ataskaitoje nurodytas biitinumas atnaujinti
ataskaita, kai per toje ataskaitoje nustatytq
terming bus gauta papildomy jrodymy
tolesniam vertinimui atlikti;

Pakeitimas

ba) bet kurios valstybés narés arba
sveikatos technologijy kiiréjo, manancio,
kad esama naujy klinikiniy jrodymy,
prasymu;

Pakeitimas

bb) praéjus penkeriems metams nuo

vertinimo, esant naujy svarbiy klinikiniy
jrodymy arba anksciau, kai tik gaunama
naujy jrodymy arba klinikiniy duomeny.
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Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 118

Pasiilymas dél reglamento

9 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Koordinavimo grupé¢ gali atnaujinti
bendrus klinikinius vertinimus vieno ar
keliy jos nariy praSymu.

Pakeitimas

Pirmos pastraipos a, b, ba ir bb punktuose
nurodytais atvejais technologijos kiiréjas
turi pateikti papildomgq informacijq. Jeigu
to nepadaroma, ankstesniam bendram
vertinimui nustoja biiti taikomas 8
straipsnis.

Toliau naudojama duomeny bazé
wEvident“, kad bity galima rinkti
klinikinius jrodymus, gautus faktiSkai
taikant sveikatos technologijq, ir stebéti
rezultatus sveikatos prieZiiiros srityje.

Pakeitimas

2. Koordinavimo grupé¢ gali atnaujinti
bendrus klinikinius vertinimus vieno ar
keliy jos nariy praSymu.

Bendrus klinikinius vertinimus prasoma
atnaujinti, kai paskelbiama arba
pateikiama naujos informacijos, kuri
rengiant pradine bendrq ataskaitq nebuvo
prieinama. PapraSius atnaujinti bendrg
klinikinio vertinimo ataskaitq, tai padaryti
pasiiiles narys gali bendrq kliniking
vertinimgq atnaujinti ir pasiilyti kitoms
valstybéms naréms ji patvirtinti tarpusavio
pripaZinimu. Atnaujindama bendrq
klinikinio vertinimo ataskaitq, valstybé
naré taiko Koordinavimo grupés
nustatytus metodus ir standartus.
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Pakeitimas 119

Pasiulymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Komisija jgyvendinimo aktais
parengia procedirines taisykles dél:

Pakeitimas 120

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  sveikatos technologijy kuréjy

teikiamos informacijos, duomeny ir

frodymy;

Pakeitimas 121

Pasiilymas dél reglamento

Jei valstybés narés nepritaria
atnaujinimui, klausimas perduodamas
spresti Koordinavimo grupei.
Koordinavimo grupé nusprendZia, ar
atlikti atnaujinimq remiantis Sia nauja
informacija.

Kai atnaujinimas patvirtinamas
tarpusavio pripaZinimu arba

Koordinavimo grupei priémus sprendimg,

bendra klinikinio vertinimo ataskaita
laikoma atnaujinta.

Pakeitimas

1.  Komisija, laikydamasi Sio

reglamento, jgyvendinimo aktais parengia

procedirines taisykles dél:

Pakeitimas

ISbraukta.
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11 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c)  iSsamiy procediros etapy ir jy
tvarkarascio bei bendry klinikiniy
vertinimy bendros trukmés nustatymo,

Pakeitimas 122

Pasiulymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f)  bendradarbiavimo su
paskelbtosiomis jstaigomis ir eksperty
grupémis medicinos priemoniy bendry
klinikiniy vertinimy rengimo ir
atnaujinimo klausimais.

Pakeitimas 123

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Sveikatos technologijos kiiréjai gali prasyti
Koordinavimo grupés bendry moksliniy
konsultacijy, kad galéty gauti moksliniy
rekomendacijy d¢l jrodymy ir duomeny,
kuriy gali buti reikalaujama bendro
klinikinio vertinimo tikslais.

Pakeitimas

c) iSsamiy procediros etapy ir jy
tvarkara$cio;

Pakeitimas

f)  bendradarbiavimo su jstaigomis ir
eksperty grupémis.

Pakeitimas

Sveikatos technologijos kiiréjai gali prasyti
Koordinavimo grupés bendry moksliniy
konsultacijy, kad galéty gauti moksliniy
rekomendacijy d¢l klinikiniy aspekty,
kuriais remiantis galima geriau parengti
mokslinius tyrimus ir atlikti tyrimg,
siekiant gauti kuo geresnius mokslinius
jrodymus, padidinti nuspéjamumg,
suderinti tyrimo prioritetus ir padidinti jo
kokybe bei veiksmingumg, siekiant gauti
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Pakeitimas 124

Pasiulymas dél reglamento

12 straipsnio 2 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 125

Pasiulymas dél reglamento

12 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Koordinavimo grupé per 15 dieny
nuo praSymo gavimo informuoja prasyma
pateikusj sveikatos technologijos kiiréja
apie tai, ar ji organizuos bendra moksling
konsultacija, ar jos neorganizuos. Jeigu
Koordinavimo grup¢ atsisako tenkinti
prasyma, ji apie tai informuoja sveikatos
technologijos kiiréjg ir paaiskina priezastis
atsizvelgdama j 2 dalyje nustatytus
kriterijus.

geriausiy jrodymy.

Pakeitimas

fa) Sqjungos klinikinius tyrimo
prioritetus;

Pakeitimas

3. Koordinavimo grupé per 15 dieny
nuo praSymo gavimo informuoja prasyma
pateikusj sveikatos technologijos kiiréja
apie tai, ar ji organizuos bendra moksling
konsultacija, ar jos neorganizuos. Jeigu
Koordinavimo grup¢ atsisako tenkinti
prasyma, ji apie tai informuoja sveikatos
technologijos kiiréjg ir paaiskina priezastis
atsizvelgdama j 2 dalyje nustatytus
kriterijus.

Bendros mokslinés konsultacijos neturi
jtakos bendro technologinio vertinimo
objektyvumui ir nepriklausomumui ar jo
rezultatams ar iSvadoms. Siam vertinimui
atlikti pagal 13 straipsnio 3 dalj paskirti
vertintojas ir papildomas vertintojas
negali biiti tie patys asmenys kaip
vertintojas ir papildomas vertintojas, kurie
pagal 6 straipsnio 3 dalj yra paskirti
bendram technologiniam vertinimui
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Pakeitimas 126

Pasiilymas dél reglamento

13 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Bendry moksliniy konsultacijy ataskaity
rengimas

Pakeitimas 127

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Bendros mokslinés konsultacijos ataskaita
rengiama pagal Sio straipsnio reikalavimus
ir pagal 16 ir 17 straipsniuose nustatytas
procediirines taisykles ir dokumenty
reikalavimus.

Pakeitimas 128

Pasiilymas dél reglamento

13 straipsnio 2 dalis

atlikti.

Informacija apie konsultacijy tikslq ir jy
turinio santrauka skelbiami 27 straipsnyje
nurodytoje IT platformoje.

Pakeitimas

Bendry moksliniy konsultacijy procedira

Pakeitimas

Bendros mokslinés konsultacijos ataskaita
rengiama pagal Sio straipsnio reikalavimus
ir pagal 16 ir 17 straipsniuose nustatytq
procediirg ir nurodytus dokumentus.
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Komisijos sitilomas tekstas

2. Paskirtasis pogrupis turi prasyti
sveikatos technologijos kiiréjo pateikti
dokumentus, i kuriuos biity itraukti
informacija, duomenys ir jrodymai, buitini
bendrai mokslinei konsultacijai.

Pakeitimas 129

Pasiulymas dél reglamento

13 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Paskirtasis pogrupis paskiria i$§ savo
nariy vertintojg ir papildoma vertintoja,
atsakingus uz bendros mokslinés
konsultacijos vykdyma. Juos paskiriant
atsizvelgiama j vertinimui atlikti buting
moksling ekspertine patirt].

Pakeitimas 130

Pakeitimas

2. Paskirtasis pogrupis turi prasyti
sveikatos technologijos kiiréjo pateikti
turimus naujausius dokumentus, j kuriuos
bty jtraukti visi informacijos apdorojimo
etapai, duomenys ir tyrimai, reikalingi
bendrai mokslinei konsultacijai, pvz., visi
turimi duomenys, gauti atlikus visus
bandymus, taip pat visi tyrimai, kuriuose
buvo taikyta technologija. Retyjy vaisty
atveju gali biiti parengta specialiai jiems
pritaikyta klinikinio vertinimo procediira
turint omenyje nedidelj klinikiniuose
tyrimuose dalyvaujanciy pacienty skaiciy
ir (arba) tai, kad néra komparatoriaus.
Atlikus bendrus klinikinius vertinimus
visa gauta informacija skelbiama vieSai.

Paskirtasis pogrupis ir atitinkamas
sveikatos technologijos kiiréjas surengia
bendrg posédj, kuriame svarstoma
pirmoje pastraipoje apibréZta informacija.

Pakeitimas

3. Paskirtasis pogrupis paskiria i§ savo
nariy vertintojg ir papildoma vertintoja,
atsakingus uz bendros mokslinés
konsultacijos vykdyma, kurie néra tie
patys asmenys, paskirti vertintoju ir
papildomu vertintoju pagal 6 straipsnio 3
dalj. Juos paskiriant atsizvelgiama |
moksling ekspertine patirt].
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Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Vertintojas pateikia bendros
mokslinés konsultacijos ataskaitos projekta
prasSymg pateikusiam sveikatos
technologijos kiiréjui ir nustato laikotarpj
Jjo pastaboms pateikti.

Pakeitimas 131

Pasiilymas dél reglamento

13 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Paskirtasis pogrupis uZtikrina, kad
suinteresuotieji subjektai, jskaitant
pacientus it klinikinius ekspertus, turéty
galimybe pateikti pastabas rengiant
bendros mokslinés konsultacijos
ataskaitos projektq ir nustato laikotarpj,
per kurj jie gali pateikti pastaby.

Pakeitimas 132

Pasiulymas dél reglamento

13 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9.  Gaves ir apsvarstes visas pagal 6, 7 ir
8 dalis pateiktas pastabas vertintojas,

padedant papildomam vertintojui, uzbaigia
bendros mokslinés konsultacijos ataskaitos

Pakeitimas

7. Vertintojas pateikia bendros
mokslinés konsultacijos ataskaitos projekta
ir siuncia jj sveikatos technologijos
karéjui, kad Sis pateikty pastaby, taip pat
nustato laikotarpj toms pastaboms pateikti.

Pakeitimas

8. Sveikatos technologijos kiiréjas,

pacientai, sveikatos prieZiiiros specialistai

pastaby per bendras mokslines
konsultacijas.

Pakeitimas

9.  Gaves ir apsvarstes visg pagal 2, 6, 7

ir 8 dalis pateiktq informacijq ir pastabas
vertintojas, padedant papildomam
vertintojui, uzbaigia bendros mokslinés
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projekta ir pateikia projekty paskirtajam
pogrupiui pastaboms.

Pakeitimas 133

Pasiilymas dél reglamento

13 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

10. Jeigu bendra moksliné konsultacija
vyksta lygiagreciai su Europos vaisty
agentiiros teikiama moksline
rekomendacija, vertintojas siekia
koordinuoti veiksmus su Agentiira
bendros mokslinés konsultacijos ir
mokslinés rekomendacijos iSvady
nuoseklumo poZiiriu.

Pakeitimas 207

Pasiilymas dél reglamento

13 straipsnio 12 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

12.  Koordinavimo grup¢ ne véliau kaip

konsultacijos ataskaitos projekta ir pateikia
projekta paskirtajam pogrupiui pastaboms.
UZbaigus bendrq klinikinj vertinimg visos
pastabos ir laiku pateikti atsakymai
skelbiami vieSai 27 straipsnyje nurodytoje
IT platformoje. | paskelbtas pastabas
jtraukiamos suinteresuotyjy subjekty
pastabos ir parodomos skirtingos
pogrupio nariy nuomonés vykstant
procediirai.

Pakeitimas

10. Jeigu bendra moksliné konsultacija
vyksta lygiagreciai su Europos vaisty
agentiiros teikiama moksline
rekomendacija, vertintojas siekia
koordinuoti tvarkarastj.

Pakeitimas

12.  Koordinavimo grup¢ ne véliau kaip
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per 100 dieny nuo 4 dalyje nurodyto
ataskaitos rengimo pradzios patvirtina
galuting bendros mokslinés konsultacijos
ataskaita, jeigu jmanoma, bendru sutarimu
arba prireikus paprasta valstybiy nariy

balsy dauguma.

Pakeitimas 135

Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Koordinavimo grupé i savo metines
ataskaitas ir | 27 straipsnyje nurodyta IT
platformg jtraukia nuasmenintg suvesting
informacijg apie bendras mokslines
konsultacijas.

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés neorganizuoja
moksliniy arba lygiaver¢iy konsultacijy dél
sveikatos technologijos, d¢l kurios buvo
inicijuotos bendra mokslin¢ konsultacija, o
prasymo dél konsultacijy turinys yra toks

per 100 dieny nuo 4 dalyje nurodyto
ataskaitos rengimo pradzios patvirtina
galuting bendros mokslinés konsultacijos
ataskaita, jeigu jmanoma, bendru sutarimu
arba prireikus kvalifikuota valstybiy nariy

balsy dauguma.

Pakeitimas

2. Koordinavimo grupé i savo metines
ataskaitas ir | 27 straipsnyje nurodyta IT
platformg jtraukia suvesting informacija
apie bendras mokslines konsultacijas. Ta
informacija naudojamasi teikiant
konsultacijas ir pastabas.

UZbaigus bendrus klinikinius vertinimus,
moksliniy konsultacijy ataskaitos
skelbiamos viesai.

Pakeitimas

3. Valstybés narés neorganizuoja
moksliniy arba lygiaver¢iy konsultacijy dél
5 straipsnyje nurodytos sveikatos
technologijos, dél kurios buvo inicijuota
bendra mokslin¢ konsultacija, nebent
nebiity atsizvelgta j papildomus
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pat.

Pakeitimas 137

Pasiilymas dél reglamento

16 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  sveikatos technologijy kiiréjy
prasSymy pateikimo ir jy jtraukimo j
bendry moksliniy konsultacijy ataskaity
rengimg;

Pakeitimas 138

Pasiiilymas dél reglamento

16 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d)  konsultacijy su pacientais,

suinteresuotaisiais asmenimis;

Pakeitimas 139

Pasiulymas dél reglamento

17 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

klinikinius duomenis ir jrodymus, o tie
duomenys ir jrodymai biity laikomi
bittinais. Tokios nacionalinés mokslinés
konsultacijos perduodamos Komisijai, kad
§i jas paskelbty 27 straipsnyje nurodytoje
IT platformoje.

Pakeitimas

a)  sveikatos technologijy kiiréjy
prasymy pateikimo;

Pakeitimas

d)  pacienty, sveikatos prieZiiiros
specialisty, pacienty asociacijy, socialiniy
partneriy, nevyriausybiniy organizacijy,
klinikiniy eksperty ir kity atitinkamy
suinteresuotyjy subjekty pateikty
pastaby;
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Komisijos sitilomas tekstas
Komisijai pagal 31 straipsnj suteikiami

jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
del:

Pakeitimas 140

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 1 dalies a punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

a)

toliau nurodyty dokumenty turinio:

Pakeitimas 141

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas
Komisijai pagal 30 ir 32 straipsnius
suteikiami jgaliojimai priimti
igyvendinimo aktus dél:

Pakeitimas

a)  toliau nurodyty dokumenty rengimo
procediiry:

17 straipsnio 1 dalies a punkto iii a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 142

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 1 dalies b punktas

Pakeitimas

iiia) suinteresuotyjy subjekty
dalyvavimas Sio skirsnio tikslais, jskaitant
taisykles dél interesy konflikty. Visy
suinteresuotyjy subjekty ir eksperty
interesy deklaracijos skelbiamos vieSai.
Interesy konfliktq turintys suinteresuotieji
subjektai ir ekspertai procese nedalyvauja.
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Komisijos sitilomas tekstas

b)  suinteresuotyjy subjekty, su kuriais
turi biiti konsultuojamasi Sio skirsnio

tikslais, nustatymo taisykliy.

Pakeitimas 143

Pasiiilymas dél reglamento

18 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  pacienty organizacijomis;

Pakeitimas 144

Pasiilymas dél reglamento

18 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 145

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

b)  pacienty, vartotojy ir sveikatos
prieZiniros specialisty organizacijomis per
Jju kasmetinius susirinkimus;

Pakeitimas

2a. Rengdama tyrimg Koordinavimo
grupé uitikrina, kad sveikatos
technologijos kuréjo pateikta
konfidenciali verslo informacija biity
tinkamai apsaugota. Tuo tikslu
Koordinavimo grupé suteikia sveikatos
technologijos kuréjui galimybe pateikti
pastaby dél tyrimo turinio ir deramai i tas
pastabas atsiZvelgia.
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Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Komisija palaiko valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir jy keitimasi moksline
informacija deél:

Pakeitimas 146

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 147

Pasiiilymas dél reglamento
19 straipsnio 1 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 148

Pakeitimas

1.  Komisija palaiko bet kokj tolesnj
valstybiy nariy bendradarbiavimg ir jy

keitimasi moksline informacija dél $iy

klausimy:

Pakeitimas

da) valstybiy nariy atliekamy vaisty ir
medicinos priemoniy klinikiniy
vertinimy;

Pakeitimas

db) klinikinéje praktikoje naudojamy
vilties vaistiniy preparaty, siekiant
pagerinti jy jrodymus ir Siuo tikslu
parengti registrg;
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Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 1 dalies d ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 149

Pasiulymas dél reglamento

19 straipsnio 1 dalies d d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 150

Pasiulymas dél reglamento

19 straipsnio 1 dalies d e punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 151

Pasiulymas dél reglamento

19 straipsnio 3 dalis

Pakeitimas

dc) moksliniais jrodymais pagristy
gerosios praktikos gairiy parengimo;

Pakeitimas

dd) investicijy j pasenusias
technologijas atsisakymoy

Pakeitimas

de) taisykliy, susijusiy su klinikiniy
jrodymy rinkimu ir stebésena,
grieztinimo.
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Komisijos sitilomas tekstas

3. 1dalies b ir ¢ punktuose nurodytas
bendradarbiavimas gali biiti atlieckamas
taikant procediirines taisykles, nustatytas
pagal 11 straipsnj, ir bendras taisykles,
nustatytas pagal 22 ir 23 straipsnius.

Pakeitimas 152

Pasiulymas dél reglamento

20 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b)  vaisty ir medicinos priemoniy

klinikiniams vertinimams, atliekamiems
valstybiy nariy.

Pakeitimas 153

Pasiulymas dél reglamento

20 straipsnio 1 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. 1 dalies b, ¢, db ir de punktuose
nurodytas bendradarbiavimas gali biiti
atliekamas taikant procediirines taisykles,
nustatytas pagal 11 straipsnj, ir bendras
taisykles, nustatytas pagal 22 ir 23
straipsnius.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

Kai aktualu ir tinkama, valstybés narés
skatinamos taikyti taisykles, susijusias su
bendra procediira ir metodika, kurios
pateiktos Siame reglamente, kai atlieka
vaisty ir medicinos prietaisy,
nepatenkanciy j Sio reglamento taikymo
sritj, nacionalinio lygmens klinikinius
vertinimus.
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Pakeitimas 154

Pasiulymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Komisija priima jgyvendinimo aktus
del:

Pakeitimas 155

Pasiilymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalies a punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

1)  uztikrinti, kad sveikatos technologijy
institucijos ir jstaigos atlikty klinikinius
vertinimus nepriklausomai ir skaidriai,
nesukeliant interesy konflikty;

Pakeitimas 156

Pasiulymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

i1)  sveikatos technologijy istaigy ir
sveikatos technologijy kiiréjy saveikos
atliekant klinikinj vertinimg

Pakeitimas

1.  Atsizvelgdama j jau dabar vykdant
EUnetHTA bendruosius veiksmus
atliekamo darbo rezultatus ir
pasikonsultavusi su visais
suinteresuotaisiais subjektais, Komisija
priima jgyvendinimo aktus dél:

Pakeitimas

1)  uztikrinti, kad Koordinavimo grupés
nariai atlikty klinikinius vertinimus
nepriklausomai ir skaidriai, nesukeldami
interesy konflikty ir laikantis 3 straipsnio
6 ir 7 daliy;

Pakeitimas

i1)  sveikatos technologijy istaigy ir
sveikatos technologijy kiiréjy saveikos
atliekant klinikinj vertinimg
mechanizmams, atsiZvelgiant  tai, kas
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mechanizmams;

Pakeitimas 157

Pasiulymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

iii)  konsultacijoms su pacientais,
klinikiniais ekspertais ir kitais tinkamais
suinteresuotaisiais subjektais;

Pakeitimas 158

Pasiiilymas dél reglamento

nustatyta ankstesniuose straipsniuose;

Pakeitimas

iii)  pacienty, sveikatos prieZiiiros
profesionaly, vartotojy organizacijy,
vertinimais suinteresuoty subjekty
pastaboms ir tinkamai pagristiems
priestaravimams, atsizvelgiant | tai, kas
nustatyta ankstesniuose straipsniuose;

22 straipsnio 1 dalies a punkto iii a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 159

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

iiia) galimy interesy konflikty
sprendimui;

22 straipsnio 1 dalies a punkto iii b papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas
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Pakeitimas 160

Pasiilymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  metodiky, naudojamy klinikiniy
vertinimy turiniui ir planui formuoti.

Pakeitimas 208/rev

Pasiilymas dél reglamento

22 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

iiib) uZtikrinti, kad medicinos prietaisy
vertinimas galéty biiti atliktas tinkamu
metu po jy teikimo rinkai, kad biity
galima naudoti klinikinio veiksmingumo
duomenis, jskaitant praktinius duomenis.
Tinkamas laikas nustatomas
bendradarbiaujant su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais.

Pakeitimas

b)  baudy mechanizmo, kai
technologijy kiiréjas nevykdo reikalavimy
suteikti turimgq informacijq, kad biity
uztikrinta proceso kokybé.

Pakeitimas

la. Per [SeSis ménesius] nuo Sio
reglamento jsigaliojimo dienos
Koordinavimo grupé parengia
igyvendinimo reglamento projektq dél

metodikos, naudojamos atliekant bendrus
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vertinimus ir konsultacijas, ir nustato Siy
vertinimy ir konsultacijy turinj. Metodika
rengiama remiantis dabartinémis
EUnetHTA metodinémis gairémis ir
jrodymy pateikimo Sablonais. Bet kuriuo

atveju metodika atitinka Siuos kriterijus:

a) metodika yra pagrjsta aukstais
kokybés standartais ir geriausiais esamais
moksliniais jrodymais, gautais, jei tai
praktiSkai jmanoma ir etiSkai pagrista,
pirmiausia atliekant randomizuotus,
dvigubai aklus klinikinius tyrimus,

metaanalize ir sistemines perZiiiras;

b)  santykinio veiksmingumo vertinimai
pagristi remiantis pacientui aktualiomis
vertinamosiomis baigtimis, gautomis
remiantis naudingais, aktualiais,
apcCiuopiamais, konkreciais ir prie
nagrinéjamos klinikinés situacijos

pritaikytais kriterijais;

¢)  metodikose atsiZvelgiama | naujy
procediiry ir tam tikry vaisty, kuriy
rinkodaros leidimo suteikimo metu turima
maZziau klinikiniy jrodymy (pvz., retyjy
vaisty arba sqlyginiy rinkodaros leidimy)
risiy ypatumus. Vis délto toks jrodymy
tritkumas netrukdo rinkti papildomy
jrodymy, kurie turéty biti stebimi ir dél
kuriy gali reikéti atlikti papildomgq
vertinimag, jis taip pat neturi poveikio

pacienty saugumui ar mokslinei kokybei;
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d)  komparatoriai yra nagrinéjamos
klinikinés jstaigos naudojami
komparatoriai ir geriausi ir (arba) jprasti
tokios technologijos ar proceso risies

komparatoriai;

e)  vaisty atveju technologijy kiiréjai
Koordinavimo grupei atliekamo klinikinio
vertinimo tikslais pateikia dokumenty
rinkinj eCTD formatu, pristatydami ji
Europos vaisty agentiirai, kad biity
centralizuotai suteiktas leidimas. | tg
dokumenty rinkinj jtraukiama klinikinio

tyrimo ataskaita;

f)  informacija, kurig turi pateikti
sveikatos technologijy kiiréjas,
grindZiama aktualiausiais ir vieSais
duomenimis. Jei nesilaikoma Sio
reikalavimo, gali biiti taikomas sankcijy

mechanizmas;

g)  klinikiniai bandymai yra pavyzdiniai
tyrimai biomedicinos srityje, taigi kitos
riasies tyrimas, pavyzdziui,
epidemiologinis tyrimas, gali biiti
atliekamas iSimtiniais atvejais ir turi biiti

visiSkai pagrjstas;

h)  nustatant bendrus metodus ir

duomeny reikalavimus bei rezultato
kriterijus, atsiZvelgiama j medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos

medicinos priemoniy ypatumus;
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i) kai tai susije su vakcinomis, pagal
metodikq atsizvelgiama | vakcinos poveikj
visq gyvenimg, nustatomq atliekant
atitinkamo laikotarpio analize,
netiesioginj poveikj, pvz., kolektyvinj
imunitetq, taip pat nuo vakcinos
nepriklausancius aspektus, pvz., su
programomis susijusius aprépties

rodiklius;

Jj)  jei tai praktiSkai jmanoma ir etiSkai
pagrista, sveikatos technologijos kiréjas
atlieka bent viengq atsitiktiniy imciy
kontrolinj klinikinj tyrimg, kuriuo
klinikiniu poZiiiriu svarbiis jo sveikatos
technologijos rezultatai biity palyginti su
aktyviu komparatoriumi, kuris atliekant
tyrimg laikomas viena i§ geriausiy
intervencijy (standartinis gydymas), arba
daZniausia intervencija, kai néra jokio
standartinio gydymo. Atlikty lyginamyjy
tyrimy duomenis ir rezultatus
technologijos kuréjas jtraukia | bendram
klinikiniam tyrimui pateikiamg

dokumenty rinkinj.

Medicinos prietaiso atveju metodika
pritaikoma prie jo ypatybiy ir iSskirtiniy
savybiy, kaip pagrindg imant EUnetHTA
jau sukurtqg metodikq.

Igyvendinimo reglamento projektq
Koordinavimo grupé teikia tvirtinti

Komisijai.
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Per [tris ménesius| nuo priemoniy
projekto gavimo dienos Komisija
nusprendZia, ar jas patvirtinti priimant
igyvendinimo aktg pagal 30 straipsnio 2

dalyje nurodytq nagrinéjimo procediirg.

Jei Komisija ketina netvirtinti priemoniy
projekto arba ji patvirtinti is dalies arba
kai pateikia pakeitimy, ji grqZina projektq
Koordinavimo grupei ir nurodo tokio
grqZinimo prieZastis. Per [SeSiy savaiciy]
laikotarpj Koordinavimo grupé is dalies
pakeidia priemoniy projektq remdamasi
Komisijos nurodymais ir siiilomais
pakeitimais ir ji i$ naujo pateikia

Komisijai.

Jeigu pasibaigus [SeSiy savaiciy]
laikotarpiui Koordinavimo grupé
nepateiké i§ dalies pakeisto priemoniy
projekto arba pateiké priemonés projektg,
tadiau jo nepakeité atsiivelgdama i
Komisijos pasiiilytus pakeitimus, Komisija
gali priimti jgyvendinimo reglamentq su
pakeitimais, kuriuos ji laiko biitinais, arba

atmesti projektq.

Jeigu Koordinavimo grupé nepateikia
Komisijai priemoniy projekto per [1
dalyje| nustatytq terming, Komisija gali
priimti jgyvendinimo reglamentg
nelaukdama Koordinavimo grupés

pateikto projekto.
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Pakeitimas 162

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
Komisijai pagal 31 straipsnj suteikiami

jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
dél

Pakeitimas 163

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 dalies a punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

a)

toliau nurodyty dokumenty furinio:

Pakeitimas 164

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  suinteresuotyjy subjekty, su kuriais
turi buti konsultuojamasi II skyriaus 1
skirsnio ir §io skyriaus tikslais, nustatymo
taisykliy.

Pakeitimas 165

Pakeitimas

Laikydamasi tokios pat procediiros kaip 2
straipsnio 1 dalies a punkte nustatyta
procediira, Koordinavimo grupé nustato:

Pakeitimas

a)  toliau nurodyty dokumenty formatg
ir formg:

Pakeitimas

b)  suinteresuotyjy subjekty, su kuriais
turi buti konsultuojamasi II skyriaus 1
skirsnio ir §io skyriaus tikslais, nustatymo
taisykles, nepaisant 26 straipsnio.
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Pasiiilymas dél reglamento

24 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Sqjungos finansavimas

Pakeitimas 166

Pasiilymas dél reglamento

24 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 167

Pasiulymas dél reglamento

24 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Finansavimas

Pakeitimas

2a. Sqjunga uZtikrina stabily ir
nuolatinj vieSqjj finansavimq bendram
STV darbui, kuris turi biti atliekamas be
tiesioginio ar netiesioginio sveikatos
technologijy kiiréjy finansavimo.

Pakeitimas

2b. Komisija gali sukurti mokesciy,
taikomy sveikatos technologijy kiiréjams,
prasSantiems tiek moksliniy konsultacijy,
tiek bendry klinikiniy vertinimy, sistemg,
skirtq klinikiniy prioritety tyrimams ar
nepatenkintiems medicininiams
poreikiams finansuoti. Jokiomis
aplinkybémis $i mokesciy sistema negali
biti skirta finansuoti Siame reglamente
numatytai veiklai.
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Pakeitimas 168

Pasiilymas dél reglamento

25 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  suteikia patalpas Koordinavimo

grupés posédziams ir jiems bendrai
pirmininkauja;

Pakeitimas 169

Pasiiilymas dél reglamento

25 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b)  organizuoja Koordinavimo grupés

sekretoriato darbg ir teikia administracing,
moksling ir I'T parama;

Pakeitimas 170

Pasiilymas dél reglamento

25 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) tikrina, ar Koordinavimo grupés
veikla yra vykdoma nepriklausomai ir
skaidriai;

Pakeitimas

a)  suteikia patalpas Koordinavimo
grupés posédziams ir jiems bendrai
pirmininkauja, faip pat suteikia teis¢
kalbéti, bet ne balsuoti;

Pakeitimas

b)  organizuoja Koordinavimo grupés
sekretoriato darbg ir teikia administracing
ir IT parama;

Pakeitimas

d) tikrina, ar Koordinavimo grupés
veikla yra vykdoma nepriklausomai ir
skaidriai, pagal nustatytas darbo tvarkos
taisykles;
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Pakeitimas 171

Pasiilymas dél reglamento

25 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f)  padeda bendradarbiauti su
atitinkamomis Sajungos jstaigomis bendro
darbo dél medicinos priemoniy klausimais,
iskaitant dalijimasi konfidencialia
informacija.

Pakeitimas 172

Pasiulymas dél reglamento

26 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Komisija jsteigia suinteresuotyjy
subjekty tinkla paskelbdama atvirg
kvietimg teikti paraiskas ir surengdama
tinkamy suinteresuotyjy subjekty
organizacijy atrankg pagal atvirame
kvietime teikti paraiSkas nustatytus
atrankos kriterijus.

Pakeitimas

f)  padeda bendradarbiauti su
atitinkamomis Sajungos jstaigomis bendro
darbo dél medicinos priemoniy klausimais,
iskaitant dalijimasi informacija.

Pakeitimas

1.  Komisija jsteigia suinteresuotyjy
subjekty tinkla paskelbdama atvirg
kvietimg teikti paraiskas ir surengdama
tinkamy suinteresuotyjy subjekty
organizacijy atrankg pagal atvirame
kvietime teikti paraiSkas nustatytus
atrankos kriterijus, tokius kaip teisétumas,
atstovavimas, skaidrumas ir atskaitomybé.

Organizacijos, kurioms skirtas §is atviras
kvietimas teikti paraiskas, yra pacienty
asociacijos, vartotojy organizacijos,
sveikatos prieZiiiros srityje dirbancios
nevyriausybinés organizacijos, sveikatos
technologijy kiiréjai ir sveikatos
prieZiiiros specialistai.

Atrenkant suinteresuotyjy subjekty tinklo
narius taikoma geriausia interesy
konflikty prevencijos praktika.
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Pakeitimas 173

Pasiilymas dél reglamento

26 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisija paskelbia suinteresuotyjy
subjekty organizacijy, jtraukty j
suinteresuotyjy subjekty tinkla, sarasa.

Pakeitimas 174

Pasiiilymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3.  Komisija organizuoja suinteresuotyjy

subjekty tinklo ir Koordinavimo grupés
posédzius siekdama:

Pakeitimas 175

Pasiulymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies a punktas

Suinteresuotyjy subjekty tinkle dalyvauja
du Europos Parlamento atstovai.

Pakeitimas

2. Komisija paskelbia suinteresuotyjy
subjekty organizacijy, itraukty i
suinteresuotyjy subjekty tinkla, sarasa.
Suinteresuotieji subjektai neturi interesy
konflikto, o jy interesy deklaracijos
skelbiamos IT platformoje.

Pakeitimas

3.  Komisija organizuoja suinteresuotyjy
subjekty tinklo ir Koordinavimo grupés
posédzius bent kartg per metus sickdama
skatinti konstruktyvy dialogg.
Suinteresuotyjy subjekty tinklo funkcijos
apima:
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Komisijos sitilomas tekstas

a)  informuoti suinteresuotuosius
subjektus apie grupés veikla;

Pakeitimas 176

Pasiiilymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  sudaryti sqlygas keistis informacija
apie Koordinavimo grupés veiklg.

Pakeitimas 177

Pasiilymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 178

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

a)  keitimgsi informacija apie
Koordinavimo grupés veikla ir vertinimo
procesg;

Pakeitimas

b)  dalyvavimg seminaruose ir
specialiuose uzsiémimuose, susijusiuose
su konkreciais aspektais;

Pakeitimas

ba) tikros gyvenimisSkos patirties,
susijusios su ligomis, jy valdymu ir realiu
sveikatos technologijy naudojimu,
rémimg, prieinamumgq, siekiant geriau
suprasti, kokiq svarbg suinteresuotieji
subjektai teikia moksliniams jrodymams,
surinktiems per vertinimo procesq;
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26 straipsnio 3 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 179

Pasiulymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies b ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 180

Pasiulymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies b d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 181

Pasiulymas dél reglamento

26 straipsnio 3 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Pakeitimas

bb) indélj j konkretesne ir
veiksmingesneg komunikacijq su subjektais
ir tarp subjekty, siekiant skatinti juos
racionaliai ir saugiai naudoti sveikatos
technologijas;

Pakeitimas

bc) medicinos moksliniy tyrimy
prioritety sqra$o rengimg;

Pakeitimas

bd) indélj rengiant metineg darbo
programgq ir Koordinavimo grupés
parengtas metines studijas;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 182

Pasiulymas dél reglamento

26 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Koordinavimo grupés praSymu
Komisija pakviecia pacientus ir
suinteresuotyjy subjekty tinklo paskirtus
klinikinius ekspertus dalyvauti
Koordinavimo grupés posédziuose
stebétojy teisémis.

Pakeitimas 183

Pasiilymas dél reglamento

27 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1.  Komisija sukuria ir prizitri [T
platforma, kurioje saugoma informacija
apie:

Pakeitimas 184

Pakeitimas

Suinteresuotyjy subjekty interesai,
steigimo dokumentai, metiniy susirinkimy
ir galimos veiklos apZvalgos skelbiamos

27 straipsnyje nurodytoje IT platformoje.

Pakeitimas

4.  Koordinavimo grupés praSymu
Komisija pakviecia pacientus, sveikatos
prieZiiiros specialistus ir suinteresuotyjy
subjekty tinklo paskirtus klinikinius
ekspertus dalyvauti Koordinavimo grupés
posédziuose stebétojy teisémis.

Pakeitimas

1.  AtsiZvelgdama j jau atliekamgq darbg
vykdant EUnetHTA bendruosius

v —

platforma, kurioje saugoma informacija:
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Pasiiilymas dél reglamento

27 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 185

Pasiilymas dél reglamento

27 straipsnio 1 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 186

Pasiiilymas dél reglamento

27 straipsnio 1 dalies d ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

da) Koordinavimo grupés, jos pogrupiy
nariy ir kity eksperty sqraSas kartu su jy
finansiniy interesy deklaracijomis;

Pakeitimas

db) visa informacija, kuri turi biti
paskelbta pagal $j reglamentq;

Pakeitimas

dc) galutinés bendry klinikiniy
vertinimy ataskaitos ir ataskaity
santraukos eiliniam vartotojui patogiu
Sformatu visomis oficialiosiomis Europos

Sqjungos kalbomis;
Pakeitimas 187
Pasiilymas dél reglamento
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27 straipsnio 1 dalies d d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 188

Pasiilymas dél reglamento

27 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
2. Komisija uztikrina atitinkamy lygiy
prieigg prie IT platformoje esancios
informacijos valstybiy nariy jstaigoms,

suinteresuotyjy subjekty tinklo nariams ir
placiajai visuomenei.

Pakeitimas 189

Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Igyvendinimo ataskaita

Pakeitimas

dd) organizacijy, jtraukty j

suinteresuotyjy subjekty tinklg, sqrasas;

Pakeitimas

2. Komisija uztikrina viesg prieigg prie

IT platformoje esancios informacijos.

Pakeitimas

Pereinamojo laikotarpio vertinimo

ataskaita
Pakeitimas 190
Pasiilymas dél reglamento
28 straipsnio 1 dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

Ne véliau kaip per dvejus metus nuo 33

straipsnio 1 dalyje nurodyto pereinamojo

laikotarpio pabaigos Komisija pateikia
nuostaty dél bendry klinikiniy vertinimy
aprépties ir Siame skyriuje nurodytos
paramos sistemos veikimo jgyvendinimo
ataskaitg.

Pakeitimas 191

Pasiulymas dél reglamento

31 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

31 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus Komisijai suteikiami Siame
straipsnyje nustatytomis sqlygomis.

2. 17ir 23 straipsniuose nurodyti
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam

laikotarpiui nuo...[ jrasyti Sio reglamento

isigaliojimo datq].

3. Europos Parlamentas arba Taryba

gali bet kuriuo metu atSaukti 17 ir 23

Pakeitimas

33 straipsnyje nurodyto pereinamojo
laikotarpio pabaigoje ir pries jdiegiant
privalomgq suderintg sveikatos
technologijy vertinimo sistemgq pagal $j
reglamentg, Komisija pateikia visos
procediiros poveikio vertinimo ataskaitg,
jvertindama, be kity kriterijy, paZangg,
padarytg pacienty galimybés naudotis
naujomis sveikatos prieZiiiros
technologijomis ir vidaus rinkos veikimo
atgvilgiu, poveikj inovacijy kokybei,
pavyzdZiui, naujovisky vaisty kiirimg
srityse, kuriose poreikis nepatenkintas,
sveikatos prieZiiiros sistemy tvarumui,
STV kokybei ir pajégumui nacionaliniu
(ir regioniniu) lygmeniu, taip pat bendry
klinikiniy vertinimy aprépties ir paramos
sistemos veikimo tinkamumgq.

Pakeitimas

ISbraukta.
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straipsniuose nurodyty jgaliojimy
suteikimg. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas
isigalioja kitq dieng po jo paskelbimo
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje
arba vélesneg jame nurodytq dieng. Jis
nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Pries priimdama deleguotqjj aktq
Komisija konsultuojasi su kiekvienos
valstybés narés paskirtais ekspertais
vadovaudamasi 2016 m. balandZio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5.  Apie priimtq deleguotqjj aktq
Komisija nedelsdama vienu metu pranesa
Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 17 ir 23 straipsnius priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju,
jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j
aktq dienos nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiskia priestaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui
ir Europos Parlamentas, ir Taryba
praneSa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba
Tarybos iniciatyva §is laikotarpis
pratesiamas dviem ménesiais.

Pakeitimas 192

Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Igyvendinimo ir deleguotyjy akty Igyvendinimo akty parengimas
parengimas
12694/18 nva/AGO 101

PRIEDAS GIP.2 LT



Pakeitimas 193

Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1.  Komisija priima jgyvendinimo ir
deleguotuosius aktus, nurodytus 11, 16,

17, 22 ir 23 straipsniuose, ne véliau kaip
iki §io reglamento taikymo pradzios datos.

Pakeitimas 194

Pasiilymas dél reglamento

32 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Rengdama ir priimdama
igyvendinimo ir deleguotuosius aktus

Komisija atsizvelgia ] skiriamasias vaisty ir

medicinos priemoniy savybes.

Pakeitimas 195

Pasiiilymas dél reglamento

33 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés gali atidéti savo

dalyvavimag bendry klinikiniy vertinimy ir
bendry moksliniy konsultacijy sistemoje,

nurodytoje II skyriaus 1 ir 2 skirsniuose,

iki ... [iraSyti datg - 3 metai nuo taikymo

Pakeitimas

1.  Komisija priima jgyvendinimo aktus,
nurodytus 11, 16, 17 ir 22 straipsniuose, ne
véliau kaip iki Sio reglamento taikymo
pradzios datos.

Pakeitimas

2. Rengdama ir priimdama
igyvendinimo aktus Komisija atsizvelgia |
skiriamgsias vaisty ir medicinos priemoniy
savybes ir atsizvelgia j jau dabar pagal
EUnetHTA bendruosius veiksmus
atliekamgq darbq.

Pakeitimas

1. Valstybés narés gali atidéti savo
dalyvavimag bendry klinikiniy vertinimy ir
bendry moksliniy konsultacijy sistemoje,
nurodytoje II skyriaus 1 ir 2 skirsniuose,
iki ... [iraSyti data — 4 metai nuo taikymo
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pradzios datos].

Pakeitimas 196

Pasiiilymas dél reglamento

34 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés gali atlikti klinikinj
vertinimg kitomis priemonémis nei §i0
reglamento III skyriuje nustatytos
taisyklés, sickdamos apsaugoti visuomenés
sveikata susijusioje valstybéje naréje, jei
tos priemonés yra pagristos, biitinos ir
proporcingos sieckiamam tikslui.

Pakeitimas 197

Pasiiilymas dél reglamento

34 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés praneSa Komisijai
apie jy ketinima atlikti klinikinj vertinimag
kitomis priemonémis ir pateikia to
ketinimo pagrindima.

pradZios dienos] 5 straipsnio 1 dalies a ir
aa punktuose nurodyty vaisty atveju ir iki
... [iraSyti datg — 7 metai nuo taikymo
pradZios dienos] 5 straipsnio 1 dalies b
punkte nurodyty medicinos prietaisy
atveju bei 5 straipsnio 1 dalies c punkte
nurodyty in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy atveju.

Pakeitimas

1. Valstybés narés gali atlikti klinikinj
vertinimg kitomis priemonémis nei $i0
reglamento III skyriuje nustatytos taisyklés
8 straipsnio la dalyje numatytais
pagrindais ir sickdamos apsaugoti
visuomengs sveikatg susijusioje valstyb¢je
naréje, jei tos priemoneés yra pagristos,
biitinos ir proporcingos siekiamam tikslui.

Pakeitimas

2. Valstybés narés praneSa Komisijai ir
Koordinavimo grupei apie jy ketinimg
atlikti klinikinj vertinimg kitomis
priemonémis ir pateikia to ketinimo
pagrindimg.
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Pakeitimas 198

Pasiulymas dél reglamento

34 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2a. Koordinavimo grupé gali jvertinti,
ar praSymas pateiktas 1 dalyje nurodytais
pagrindais, ir perduoti savo iSvadas
Komisijai.

Pakeitimas 199

Pasiilymas dél reglamento

34 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Komisija per tris ménesius nuo 2
dalyje nurodyto praneSimo gavimo dienos
patvirtina arba atmeta planuotg vertinima,
patikrinusi jo atitiktj 1 dalyje nurodytiems
reikalavimams ir, ar tai néra savavaliSkos
diskriminacijos priemoné¢ arba uzsléptas
valstybiy nariy tarpusavio prekybos
apribojimas. Nesant Komisijos sprendimo
iki trijy ménesiy laikotarpio pabaigos
planuotas klinikinis vertinimas laikomas
patvirtintu.

Pakeitimas

3. Komisija per tris ménesius nuo 2
dalyje nurodyto praneSimo gavimo dienos
patvirtina arba atmeta planuotg vertinima,
patikrinusi jo atitiktj 1 dalyje nurodytiems
reikalavimams ir, ar tai néra savavaliSkos
diskriminacijos priemoné¢ arba uzsléptas
valstybiy nariy tarpusavio prekybos
apribojimas. Nesant Komisijos sprendimo
iki trijy ménesiy laikotarpio pabaigos
planuotas klinikinis vertinimas laikomas
patvirtintu. Komisijos sprendimas
skelbiamas 27 straipsnyje nurodytoje IT
platformoje.
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