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I. IEVADS

Referente Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) Vides, sabiedribas veselibas un partikas
nekaitiguma komitejas varda iesniedza zinojumu ar 199 grozijumiem (grozijumi Nr. 1-199) regulas

priekslikuma.
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Vel vienu grozijumu (grozijums Nr. 200) iesniedza EFDD grupa. ENF grupa ar1 iesniedza vienu
grozijumu (grozijums Nr. 201), PPE grupa iesniedza seSus grozijumus (grozijumi Nr. 202-207),
ALDE grupa iesniedza vienu grozijumu (grozijums Nr. 208) un GUE/NGL grupa iesniedza divus
grozijumus (grozijumi Nr. 209-210).

II. BALSOJUMS

Plenarsedes balsojuma 2018. gada 3. oktobrT tika pienemti regulas priekslikuma grozijumi Nr. 1-66,
68-90, 92-96, 98-133, 135-160, 162-199, 202-203 un 205-208. Citi grozijumi netika pienemti.

Pienemtie grozijumi ir izklastiti pielikuma.

Balsojuma beigas priekslikums tika nosiitits atpakal komitejai, ievérojot Eiropas Parlamenta
Reglamenta 59. panta 4. punkta 4. apakSpunktu, tad€jadi nepabeidzot Parlamenta pirmo lasijumu un

sakot sarunas ar Padomi.
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PIELIKUMS
3.10.2018.

Veselibas apriipes tehnologiju novértésana ***|

Eiropas Parlamenta 2018. gada 3. oktobri pienemtie grozijumi prieksSlikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju novértéSanu un
ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))'!

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums

1. atsauce

Komisijas ierosindtais teksts

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas
darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums

1. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(1) Veselibas apriipes tehnologiju
attistiba Savientbai ir svarigs ekonomiskas
izaugsmes un inovacijas dzinulis. Ta
veido tadu dalu no kopgja veselibas
apripes izdevumu tirgus, kas dod 10 % no

1

Grozijums

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas
darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un
168. panta 4. punktu,

Grozijums

(1) Veselibas apriipes tehnologiju
attistiba ir svariga, lai sasniegtu augstu
veselibas aizsardzibas limeni, kas
veselibas apriipes politikai ir janodroSina
visiem iedzivotdjiem. Veselibas apriipes

Jautajums tika nodots atpakal atbildigajai komitejai starpiestazu sarunam saskana ar

59. panta 4. punkta ceturto dalu (A8-0289/2018).
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ES iek$zemes kopprodukta. Veselibas
apripes tehnologijas aptver zales,
mediciniskas ierices un mediciniskas
procediiras, ka arT slimibu profilakses,

diagnostikas un arstéSanas pasakumus.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums

1.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums

1.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

tehnologijas ir novatoriska ekonomikas
nozare, kura ir dala no kopgja veselibas
apripes izdevumu tirgus, kas dod 10 % no
ES iek$zemes kopprodukta. Veselibas
apripes tehnologijas aptver zales,
mediciniskas ierices un mediciniskas
procediras, ka arT slimibu profilakses,
diagnostikas un arstéSanas pasakumus.

Grozijums

(la) Izdevumi par zalem 2014. gada bija
1,41 % no IKP un 17,1 % no kopejam
veselibas apriipes izmaksam, tadejadi
veidojot lielu daJu no veseltbas apriipes
izmaksam. Veseltbas apriipes izmaksas
Savieniba veido 10 % no IKP, t. i.,

1300 000 miljonus EUR gada, no kuriem
220 000 miljoni EUR ir izdevumi par
zalem, bet 110 000 miljoni EUR — par
mediciniskajam iericem.

Grozijums

(1b) Padomes 2016. gada 16. jinija
secin@jumos un Eiropas Parlamenta
2017. gada 2. marta rezoliicija par ES
iespejam uzlabot zalu pieejamibu’ tika
uzsverts, ka Savieniba zalu pieejamibu un
novatorisku tehnologiju pieejamibu
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Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums

1.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums

2. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(2) Veselibas apriipes tehnologiju

o Vv = wvje

galvenie saistiti ar to, ka daZam slimibam
nay jaunu arsteSanas veidu, un ka ir
augstas cenas par zalem, kuram daudzos
gadijumos nay pievienotas terapeitiskas
vertibas.

la Qv C 263, 25.7.2018., 4. Ipp.

Grozijums

(I¢) Eiropas Zalu agentiira zalu

tirdzniectbas atlaujas pieSkir, balstoties uz

droSuma un iedarbiguma principu.
Parasti valsts veselibas apriipes
tehnologijas novérteSanas agentiiras
izverte salidzinoSo iedarbigumu, jo

tirdzniecibas atlaujas neietver salidzinosa

iedarbiguma pétijumu.

Grozijums

(2) Veselibas apriipes tehnologiju
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noveértésana (HTA) ir uz pieradijumiem
balstits process, kas kompetentajam
iestadém dod iesp&ju noteikt jaunu vai jau
esoSu tehnologiju relativo iedarbigumu.
HTA 1pasu uzmanibu pievers tam, kada ir
veselibas apriipes tehnologijas pievienota
vertiba salidzinajuma ar citam jaunam vai

jau eso$am veselibas apriipes tehnologijam.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums

2.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

novertéSana (HTA) ir uz zinatniskiem
pieradijumiem balstits process, kas
kompetentajam iestadeém dod iesp&ju
noteikt jaunu vai jau esoSu tehnologiju
relativo iedarbigumu. HTA 1pasu uzmanibu
pievers tam, kada ir veselibas apriipes
tehnologijas pievienota terapeitiska vertiba
salidzinajuma ar citam jaunam vai jau
eso$am veselibas apripes tehnologijam.

Grozijums

(2a) Ka 2014. maija notikuSaja 67.
Pasaules Veselibas asambleja noradija
Pasaules Veselibas organizacija (PV0),
HTA jabiit veselibas vispareja tveruma
atbalsta rikam.

Grozijums

(2b) HTA jabiit nozimigai tadas
inovacijas veicinasana, kas piedava
vislabakos risinajumus pacientiem un
sabiedribai kopumd, un ta ir riks, kas
vajadzigs, lai garantétu veseltbas apriipes
tehnologiju pienacigu ievieSanu un
izmantoSanu.
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Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums

3. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(3) HTA aptver gan kliniskos, gan
nekliniskos veselibas apriipes tehnologiju
aspektus. ES Iidzfinans@tajas vienotajas
ricibas attieciba uz HTA (EUnet vienotas
ricibas attieciba uz HTA) ir apzinatas
devinas jomas, kuru griezuma veselibas
apripes tehnologijas tick noveértétas. No
devinam jomam cetras ir kliniskas, bet
piecas — nekliniskas. Novertésanas Cetras
kliniskas jomas attiecas uz veselibas
problémas un pasreiz&jas tehnologijas
apzinasanu, vertéjamas tehnologijas
tehnisko raksturlielumu izpé&ti, tas relativa
droSuma un relativa kliniska iedarbiguma
izpeti. Piecas nekliniskas jomas attiecas uz
tehnologijas izmaksu un ekonomiska
aspekta izvertésanu, ka ari uz tehnologijas
&tiskajiem, organizatoriskajiem,
socialajiem un juridiskajiem aspektiem.
Tapéc kopigai novertéSanai ES [iment,
kura balstas uz zinatniskajiem
pieradijumiem, vairak piemerotas ir
kltniskas jomas, savukart neklinisko jomu
novértésana lielakoties ir cie$ak saistita ar
nacionalo un regionalo kontekstu un
pieeju.

Grozijums

(3) HTA aptver gan kliniskos, gan
nekliniskos veselibas apriipes tehnologiju
aspektus. ES Iidzfinans@tajas vienotajas
ricibas attieciba uz HTA (EUnet vienotas
ricibas attieciba uz HTA) ir apzinatas
devinas jomas, kuru griezuma veselibas
apripes tehnologijas tick noveértétas. No
minétajam devinam jomam (kas veido
HTA pamatmodeli) Cetras ir kliniskas, bet
piecas — nekliniskas. Noveérté€sanas Cetras
klmiskas jomas attiecas uz veselibas
problémas un pasreizgjas tehnologijas
apzinasanu, vért€jamas tehnologijas
tehnisko raksturlielumu izpéti, tas relativa
droSuma un relativa kliniska iedarbiguma
izpéti. Piecas nekliniskas jomas attiecas uz
tehnologijas izmaksu un ekonomiska
aspekta izverteéSanu, ka arf uz tehnologijas
gtiskajiem, organizatoriskajiem,
socialajiem un juridiskajiem aspektiem.
Tapéc kopigai noverteésanai ES Itment,
kura balstas uz zinatniskajiem
pieradijumiem, vairak piemerotas ir
kliniskas jomas, savukart neklinisko jomu
novertéSana lielakoties ir ciesak saistita ar
nacionalo un regionalo kontekstu un
pieeju.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums

3.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
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Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums

4. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(4) HTA iznakumus izmanto
informacijai, uzg kuras balstas lemumi par
budZeta lidzeklu pieSkirsanu veselibas
apripe, piemeéram, attieciba uz veselibas
aprupes tehnologiju cenu vai
kompensadciju limena noteikSanu. Tapec
veselibas apripes tehnologijas var
dalibvalstim palidzet izveidot un uzturét
ilgtspejigas veselibas apriipes sist€émas, ka
ar1 stimul@t inovaciju, kas pacientiem dod
labakus rezultatus.

(3a) Veselibas nozares darbiniekiem,
pacientiem un veselibas iestadem ir
jazina, vai konkreta jauna veseltbas
apripes tehnologija uzlabo esosas
veselibas apriipes tehnologijas
priekSrocibu un risku zina. Tade] kopigas
kltniskas novertesanas merkis ir noteikt
Jjaunu vai esoSu veselibas apriipes
tehnologiju pievienoto terapeitisko veértibu
saltdzin@juma ar citam jaunam vai jau
esoSam veselibas apriipes tehnologijam,
veicot salidzinoSu novertejumu, kas
balstits uz salidzinoSiem izméginajumiem,
pretstatam izmantojot paslaik vislabako
parbaudito intervences veidu (standarta
arstésanas veids) vai paslaik visbieZak
izmantoto arstéSanas veidu, ja Sada
standarta arstéSanas veida nav.

Grozijums

(4) HTA ir svarigs riks, lai veicinatu
kvalitativu inovdciju, virzitu pétniecibu uz
to, ka tiek apmierinatas veselibas apriipes
sistemu nenodroSinatas vajadzibas
diagnostikas, arsteSanas un procediiras
joma, ka art lai noteiktu klinisko un
socialo prioritasu virzibu. HTA var art
uzlabot zinatniskos pieradijumus, ko
izmanto informacijai klinisku lemumu
pienemsSanai, resursu izmantoSanas
efektivitati, veseltbas apriipes sistemu
ilgtspéju, So veselibas apriipes tehnologiju
pieejamibu pacientiem un nozares
konkuretspeju, uzlabojot prognozejamibu
un peétniecibas efektivitati. Dalibvalstis
izmanto HTA rezultatus, lai palielinatu
zinatniskos pieradijumus, ko tas izmanto
informacijai lemumu pienemsSand nolitka
savas sistemas ieviest veselibas apriipes
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Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums

4.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums

4.b apsveérums (jauns)

tehnologijas, proti, lai sniegtu informaciju
attiectba uz lemumiem par to, ka
pieskirami lidzek]i. Tapec veselibas
apripes tehnologijas var dalibvalstim
palidzet izveidot un uzturét ilgtspejigas
veselibas apriipes sist€mas, ka art stimulét
inovaciju, kas pacientiem dod labakus
rezultatus.

Grozijums

(4a) Sadarbiba HTA joma var art biit
nozimiga visa veselibas apriipes
tehnologijas cikla: agrinaja izstrades
posma, lietojot horizontalo analizi
(“horizontal scanning”), lai atklatu
tehnologijas, kuram biis liela ietekme;
agrind dialoga un zinatnisko konsultaciju
posma; attieciba uz labako pétijumu
izstradi, lai nodroSinatu lielaku
pétniectbas efektivitati; un vispareja
noverteéjuma galvenajos posmos, kad
tehnologija jau ir ieviesta. Visbeidzot,
HTA var palidzet pienemt lemumus beigt
ieguldit resursus, ja tehnologija ir
novecojusi un nepiemerota salidzinajuma
ar labakam pieejamam alternativam.
Lielakai daltbvalstu sadarbibai HTA joma
biitu ari japalidz uzlabot un saskanot
apriipes standartus, ka ari diagnostikas
un jaundzimusSo skrininga praksi visa
Savieniba.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums

5. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(5) Sakara ar to, ka novértésana vairakas
dalibvalstis notiek paraléli un ka atSkiras
naciondlie tiesibu akti, noteikumi un
administrativas normas, kas reglamentg
novertésanas procediiras un metodiku,
veselibas apripes tehnologiju
izstradatajiem var nakties saskarties ar
vairakiem un atSkirigiem pieprasijjumiem
péc datiem. Ta de] var dubléties un

varieties ari iznakumi, paliclinot finansialo

un administrativo slogu, kas apgriitina
attiecigo veselibas apriipes tehnologiju

Grozijums

(4b) Sadarbiba HTA joma var attiekties
ne tikai uz zalem un mediciniskajam
iericem. Ta var ietvert art tadas jomas ka
diagnostiku, ko izmanto papildus
arstesanai, kirurgiskas procediiras,
profilaksi, skriningu un veselibas
veicinasanas programmas, informdcijas
un komunikdacijas tehnologijas (IKT)
rikus, veselibas apriipes organizaciju
planus un integretas apriipes procediiras.
DazZadu tehnologiju novértesanas prasibas
atSkiras atkariba no to specifikas, tadel
attieciba uz Stim daZadajam tehnologijam
biutu japiemero saskanota un atbilstoSa
pieeja HTA joma. Turklat konkretas
jomads, piemeram, retu slimibu arstésanas,
lietoSanai pediatrija paredzetu zalu,
precizijas medicinas vai uzlabotas
terapijas joma, sadarbibai Savientbas
ltiment varétu biit vel lielaka pievienota
vertiba.

Grozijums

(5) Sakara ar to, ka novértésana vairakas
dalibvalstis notiek paral€li un valsts tiesibu
akti, noteikumi un administrativas normas,
kas reglament@ novértéSanas procediiras un
metodiku, atSkiras, veselibas apripes
tehnologiju izstradatajiem var nakties
saskarties ar datu pieprasijumu dubléSanos,
un tas varétu palielinat finansialo un
administrativo slogu, kas apgriitina
attiecigo veselibas apriipes tehnologiju
brivu apriti un iek$€ja tirgus netraucetu
darbibu. DaZos pamatotos gadijumos, kad
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brivu apriti un iek$gja tirgus netraucétu
darbibu.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums

6. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(6) ES lidzfinansétas vienotas ricibas
dalibvalstis gan novertéSanu dazreiz
izdarijusas kopigi, tomer iznakums giits
neefektivi, palaujoties uz sadarbibu
projektos, nevis uz ilgtspejigas sadarbibas
modeli. Rezultati, ko dod vienotas ricibas,
ari kopiga kliniska novertésana,
dalibvalstu liment joprojam izmantoti
maz, tatad nepietieckami noversot, ka viena
un taja pasa vai tuva laikposma daZadu
daltbvalstu iestades un struktiiras, kas
atbildigas par HTA, vienu un to pasu
veselibas apriipes tehnologiju noverte
divkart.

Jjanem véra valsts un regionaldas veselibas
apriipes sistemu specifika un prioritates,
var biit nepiecieSams veikt konkretu
aspektu papildu novertejumu. Tomeér
novertéjumi, kas lemumu pienemsSanai
nav biitiski, daZas daltbvalstis varetu
aizkavét novatorisku tehnologiju
ievieSanu un tadejadi apgrutindt pacientu
piek[uvi labveligiem inovativiem
arstesanas veidiem.

Grozijums

(6) ES lidzfinansétas vienotas ricibas
dalibvalstis noveértésanu dazreiz izdarTjusas
kopigi. Minétie novértejumi tika veikti tris
posmos saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2011/24/ES'

15. pantu un tris vienotdas ricibas
gadijumu ietvaros ar konkretiem merkiem
un budZetu katra situacija: EUnetHTA 1
2010.-2012. gadam (6 miljoni EUR);
EUnetHTA 2 2012.—

2015. gadam 9,5 miljoni EUR);
EUnetHTA 3, kas sakusies 2016. gada
(EUR 20 miljoni). Nemot verda So rictbu
istenoSanas grafiku un interesi nodroSinat
nepartrauktibu, Saja regula pared?
ilgtspejigaku veidu garantet kopigas
novertéSanas nepartrauktibu. Lidz Sim
galvenie kopiga darba rezultati cita starpa
ir Sadi: novertesanas HTA pamatmodelis,
kas veido HTA zinojumu satvaru;
datubaze, lai kopigotu projektus, kas tiek
planoti, paslaik istenoti vai kurus nesen
publicéjusas konkretas agentiiras (POP
datubaze); datubaze un zinasanu baze ar
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Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums

6.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums

7. apsvérums

merki glabat informaciju un daudzsolosu
tehnologiju novertesanas statusu vai
pieprastjumu par papildu pettjumiem, kas
izriet no HTA, un metodikas
rokasgramata un HTA agentiram
paredzetu atbalsta riku kopums, tostarp
noradijumi, lai pielagotu vienas valsts
zinojumus citai valstij.

e Eiropas Parlamenta un Padomes

2011. gada 9. marta Direktiva 2011/24/ES

par pacientu tiesibu pieméroSanu
parrobeZu veselibas apriipe (OV L 88,
4.4.2011., 45. Ipp.).

Grozijums

(6a) Tomer, istenojot vienotu ricibu,
iznakums giits neefektivi, palaujoties uz
sadarbibu projektos, nevis uz ilgtspejigas
sadarbitbas modeli. Rezultati, ko dod
vienotas ricibas, art kopiga kliniska
novertesana, daltbvalstu liment joprojam
izmantoti maz, tatad nepietiekami
nenoversot iespéju, ka viena un taja pasa
vai tuva laikposma daZadu dalibvalstu
iestades un struktiiras, kas atbildigas par
HTA, vienu un to pasu veselibas apriipes
tehnologiju noverté divreiz.
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Komisijas ierosinatais teksts

(7) Padome 2014. gada decembra
secinajumos® atzina veselibas apriipes
tehnologiju novértésanas svarigo nozimi
un aicinaja Komisiju ar turpmak atbalstit
ilgtsp&jigu sadarbibu.

8OV C 438, 6.12.2014., 12. Ipp.

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums

8. apsveérums

Grozijums

(7) Padome 2014. gada decembra
secinajumos par inovaciju pacientu laba®
atzina veselibas apriipes tehnologiju
novertésanas svarigo nozimi, jo tas ir
veselibas politikas instruments, ar ko
veicinat uzg pieradijumiem balstitu,
ilgtspejigu un taisnigu izveli veselibas
apripes un veselibas apriipes tehnologiju
jomda pacientu laba. Padome aicinaja
Komisiju ar1 turpmak atbalstit ilgtsp€jigu
sadarbibu un prasija daltbvalstim veikt
nozimigaku kopigo darbu HTA joma, ka
art atbalstit vajadzibu izpetit sadarbibas
iespéjas saistiba ar kompetento iestazu
informacijas apmainu. Turklat Padome
2015. gada decembra secinajumos par
personalizetu medicinu pacientiem
aicindja dalibvalstis un Komisiju
nostiprinat HTA metodiku, kas
piemeérojama personalizétai medicinai, un
Padomes 2016. gada jiinija secina@jumos
par lidzsvara stiprindSanu farmacijas
sistemas Eiropas Savieniba un tas
daltbvalstis velreiz apstiprinaja, ka
dalibvalstis redz skaidru pievienoto
vertibu, ko nodrosina sadarbiba HTA
joma. Savukart Komisijas Ekonomikas un
finan$u lietu GD un Ekonomikas politikas
komitejas 2016. gada oktobra kopigaja
zinojumd pausts aicinajums vairak atfistit
Eiropas sadarbibu HTA joma.

8OV C 438, 6.12.2014., 12. Ipp.
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Komisijas ierosinatais teksts

(8) Eiropas Parlaments 2017. gada 2.
marta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot
zalu pieejamibu’ Komisiju aicina pec
iespejas drizak piedavat tiesibu aktu par
Eiropas sistému veselibas apripes
tehnologiju novértésanai un, lai varetu
noteikt, kada ir za@fu pievienota terapeitiska
vertiba, saskanot caurredzamus veselibas
apripes tehnologiju novertésanas
kriterijus.

? Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta
rezolticija par ES iesp&jam uzlabot zalu
pieejamibu — 2016/2057(INI).

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums

10. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(10) Lai nodrosinatu, ka labak darbojas
iek§€jais tirgus, un palidzetu sasniegt
augstu cilveka veselibas aizsardzibas
Itmeni, lietderigi ir savstarp€ji tuvinat
noteikumus par kliisko noveértésanu
dalibvalstu Itmeni, par noteiktu veselibas
apripes tehnologiju klinisko noveértésanu
Savienibas ITmen1 — noteikumus, kuri ari
atbalsta turpmaku brivpratigu dalibvalstu
sadarbibu noteiktos HTA aspektos.

Grozijums

(8) Eiropas Parlaments 2017. gada 2.
marta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot
zalu pieejamibu’ aicindja Komisiju pec
iespejas drizak piedavat tiesibu aktu par
Eiropas sistému veselibas apripes
tehnologiju novértésanai un saskanot
parredzamus veselibas apriipes
tehnologiju novertésanas kriterijus, lai
biitu iespeéjams noteikt, kada ir veselibas
apripes tehnologiju pievienota
terapeitiska vertiba un relativais
iedarbigums salidzinajuma ar labako
pieejamo alternativu, nemot vera
inovacijas limeni un ieguvumus
pacientiem.

? Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta
rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot zalu
pieejamibu — 2016/2057(INI).

Grozijums

(10) Lai nodrosinatu, ka labak darbojas
iek§€jais tirgus, un palidzetu sasniegt
augstu cilveka veselibas aizsardzibas
Itmeni, lietderigi ir savstarp€ji tuvinat
noteikumus par kliisko noveértésanu
dalibvalstu Iimeni, par noteiktu veselibas
apripes tehnologiju klinisko noveértésanu
Savienibas ITmeni — noteikumus, kuri ari
atbalsta turpmaku brivpratigu dalibvalstu
sadarbibu noteiktos HTA aspektos.
Mineétajai tuvinaSanai biitu janodroSina
visaugstakie kvalitates standarti, un ta
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Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums

11. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(11) Saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 7.
punktu atbildiba par veselibas apriipes
pakalpojumu organizéSanu un sniegSanu
paliek dalibvalstim. Tapé&c lietderigi ir
noteikt, ka Savienibas noteikumu tvéruma
ir tikai ar veselibas apriipes tehnologiju
klinisko noveértésanu saistitie HTA aspekti
un, konkrétak, raudzities, lai noverteSanas
secindjumi attiektos tikai uz
konstatéjumiem par kadas veselibas
apripes tehnologijas relativo iedarbigumu.
Tapéc §adas noverteéSanas iznakumiem
nebiitu jaietekme dalibvalstu briviba
turpmak lemt par attiecigo veselibas
apripes tehnologiju cenu noteikSanu un
kompenséSanu, ar1 par kriterijiem Sadai
cenu noteikSanai un kompensesanai, kura
var biit atkariga gan no kliniskiem, gan
nekliniskiem apsveérumiem un kura
Jjoprojam ir vienigi dalibvalstu
kompetence.

biutu jasaskano ar vislabako pieejamo
praksi. Ar to nevajadzétu nedz veicinat
konvergenci, mekléjot mazako
kopsauceéju, nedz ari piespiest HTA
struktiiras, kuram ir lielaka pieredze un
augstaki standarti, pienemt zemakas
prasibas. Tai drizak vajadzetu uzlabot
HTA spéju un kvalitati valsts un
regionala limenf.

Grozijums

(11) Saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 7.
punktu atbildiba par veselibas apriipes
pakalpojumu organizéSanu un sniegSanu
paliek dalibvalstim. Tapec ir lietderigi
noteikt, ka Savienibas noteikumu tvéruma
ir tikai ar veselibas apriipes tehnologiju
klinisko noveértésanu saistitic HTA aspekti.
Kopiga kliniska noverteSana, kas noteikta
Saja regula, ir zinatniska analize par
veselibas apripes tehnologijas relativo
ietekmi uz iedarbigumu, droSumu un
efektivitati, ko vispareji deve par
kliniskajiem rezultatiem, kurus verte pec
pasreiz par atbilstigiem uzskatitiem
salidzinamiem izveles raditajiem izveles
pacientu grupas vai apakSgrupas un
nemot vera HTA pamatmodela kriterijus.
Tas nozime, ka, pamatojoties uz
pieradijumiem, kas ir pieejami, cita starpa
tiek izvertets, cik liela mera var palauties
uz to, ka tiesi tadi relativie rezultati ir
iespejami. Tapec Sadas kopigas kliniskas
novertesanas rezultati nedrikstetu ietekmet
dalibvalstu tiesibas pasam lemt par to,
kadus lemumus turpmak piepemt par
attiecigo veselibas apriipes tehnologiju
cenu noteikSanu un kompensésanu, ar1 par
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Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums

12. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(12) Lai biitu drosiba, ka saskanoti
noteikumi par HTA kliniskajiem aspektiem
tiek plasi pieméroti, un lai biitu iesp&jams
apvienot visu HTA struktiiru specialas
zinasanas un resursus, lietderigi ir prasit
kopigu klinisko novertéSanu jebkuram
zalem, attieciba uz kuram tiek veikta ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 noteikta centralizétas
tirdzniecibas atlaujas procediira’’, vai kuras
ir iestradata jauna aktiva viela vai ar? kuras
pec tam atlauts lietot jaunai terapeitiskai
indikacijai. Kopiga kliniska noveértésana
biitu jaizdara ar1 noteiktam mediciniskam
iericém Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/745'? izpratng, kuras
pieder pie augstakajam riska klasem un
par kuram attiecigas ekspertu grupas ir
snieguSas atzinumus vai izteikusas
viedokli. Mediciniskas ierices kopigai
kliniskai novertésanai biitu jaizraugas,
balstoties uz specifiskiem kriterijiem.

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.
gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un
veterinaro zalu registréSanas un

to, péc kadiem kriterijiem ir veicama Sada
cenu noteikSana un kompensésana, kas
var biit atkariga gan no kliniskiem, gan
nekliniskiem apsvérumiem un kas
nemainigi ir tikai valsts kompetence. Lidz
ar to uz novertéjumu, ko katra dalibvalsts
veic valsts limena verteSanas procediiras
posma, $i regula neattiecas.

Grozijums

(12) Lai panaktu, ka saskanoti noteikumi
par HTA kliniskajiem aspektiem tiek plasi
pieméroti un veicinatu daltbvalstu
savstarpéjo sadarbibu saistiba ar tiem, un
lai biitu iesp&jams apvienot visu HTA
struktiiru specialistu zinaSanas un resursus,
tadejadi samazinot izSkérdesanu un
neefektivitati veseltbas apripe, ir lietderigi
prasit kopigu klinisko noveérté€sanu visam
zalém, attieciba uz kuram tiek veikta ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 noteikta centralizeta
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
procedira, vai kuras ir iestradata jauna
aktiva viela, vai kuras péc tam at]auts lietot
jaunai terapeitiskai indikacijai. Kopiga
kliniska novértésana biitu jaizdara ari
noteiktam mediciniskam iericeém Eiropas
Parlamenta un Padomes

Regulas (ES) 2017/745'2 izpratng, nemot
vera vajadzibu palielindat visu $o jauno
veselibas apriipes tehnologiju klinisko
pieradijumu apjomu.

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.
gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un
veterinaro zalu registréSanas un
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uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agenttiru (OV L 136,
30.4.2004., 1. 1pp.).

12 Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.
gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericeém, ar ko
groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr.
1223/2009 un atce] Padomes Direktivas
90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117,
5.5.2017., 1. lpp.)

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums

13. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(13) Lai nodrosinatu, ka veselibas apriipes
tehnologiju kopiga kliniska noveértésana
vienmeér ir preciza un atbilst vajadzibam,
lietderigi ir noteikt, ar kadiem
nosacijumiem novértéjumus atjaunina, jo
1pasi gadijumos, kur péc sakotngjas
novértesanas klist pieejami papildu dati,
kuri novertejumu var precizet.

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums

14. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agenttiru (OV L 136,
30.4.2004., 1. 1pp.).

12 Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.
gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericeém, ar ko
groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr.
1223/2009 un atcel Padomes Direktivas
90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117,
5.5.2017., 1. lpp.)

Grozijums

(13) Lai nodrosinatu, ka veselibas apriipes
tehnologiju kopiga kliniska noveértésana
vienmeér ir preciza, atbilst vajadzibam, ir
kvalitativa un balstita uz labakajiem
zinatniskajiem pieradijumiem, kas
pieejami jebkura konkretaja bridr, i
lietderigi noteikt elastigu un reguletu
procediiru novertejumu atjauninasanai,
jo pasi gadijumos, kad pec sakotng&jas
novertesanas kliist pieejami jauni
pieradijumi vai papildu dati, kuri var
palielinat zinatnisko pieradijumu apjomu
un tadejadi art novertejuma kvalitati.

Grozijums
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(14) Btu jaizveido koordinacijas grupa,
kuras sastava biitu dalibvalstu apriipes
tehnologiju novértésanas iestazu un
strukttiru parstavji un kuras pienakums
butu uzraudzit, ka tiek izdarita kopiga
kliniska novértésana un cita veida kopiga
darbiba.

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums

15. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(15) Lai bitu drosiba, ka pieeju kopigam
kliniskam novérteSanam un zinatniskam
konsultacijam nosaka dalibvalstis, tam biitu
jaiece] nacionalas HTA iestades un
struktiiras, kas k@ koordinacijas grupas
locekli informativi atbalstitu lemSanu.
Ieceltajam iestadém un struktiiram biitu
attiecigi augsta Iiment janodrosSina
parstaviba Koordinacijas grupa, un
specialas zinaSanas — attiecigajas
apaksgrupas, nemot vera, ka tada HTA,
kuras priekSmets ir zales un mediciniskas
ierices, biis jaizmanto specialas zindasSanas.

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums

15.a apsvérums (jauns)

(14) Bitu jaizveido koordinacijas grupa,
kuras sastava biitu dalibvalstu apriipes
tehnologiju novértésanas iestazu un
strukttiru parstavji un kuras pienakums un
akrediteta kompetence bitu uzraudzit to,
ka tiek veikta kopiga kliniska novertéSana
un citu veidu kopigas darbibas $is regulas
darbibas jomas ietvaros.

Grozijums

(15) Lai panaktu, ka pieeju kopigai
kliniskajai noveérteSanai un zinatniskam
konsultacijam nosaka dalibvalstis, tam biitu
Jjaizraugas valsts vai regionalas HTA
iestades un struktiiras, kas Koordinacijas
grupas sastava informetu lemumu
pienémeéjus par Sadas novertéSanas
veikSanu. Izraudzitajam iestadém un
struktiiram biitu atbilstosi augsta Iimenit
janodrosina parstaviba Koordinacijas grupa
un tehniskas zinasanas tas apaksgrupas, jo
attiectba uz zalem un mediciniskam
iericem HTA var biit nepiecieSams sniegt
specialistu zinasanas. Organizatoriskaja
struktiira biitu jaievéro to apakSgrupu
atskirigas pilnvaras, kas veic kopigu
klinisko novertéSanu un sniedz kopigas
zinatniskas konsultacijas. Nedrikstetu
pielaut nevienu interesu konfliktu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums

16. apsverums

Komisijas ierosindatais teksts

(16) Lai saskanotas procediras atbilstu
savam uzdevumam ieksgja tirgl, birtu
Jjapieprasa, lai dalibvalstis visa pilntba
nem vera kopigo klinisko novértesanu
rezultatus un $adu novertéSanu neatkarto.
Sa pienakuma pildisana dalibvalstim
neliedz tas pasSas veselibas apriupes
tehnologijas novertét nekliniski un ari
neliedz attiecigo tehnologiju pievienoto
vertibu izsecinat nacionalas vertéSanas
proceduras, kuras var tikt apsverti gan
kliniski, gan nekliniski dati un kriteriji. Tas
neliedz dalibvalstim izstradat savus
ieteikumus vai lémumus par cenu
noteikSanu vai kompensésanu.

Grozijums

(15a) Procesa ir bitiski ieverot
parredzamibu un sabiedribas informetibas
principu. Tade] attieciba uz visiem
izvertetajiem kliniskajiem datiem biitu
janodroSina visaugstaka limena
parredzamiba un sabiedribas informétiba,
lai panaktu uzticeSanos sistemai. Ja
komercialu iemeslu de] pastav
konfidenciali dati, Sada konfidencialitate
ir skaidri jadefine un japamato, un
konfidencialie dati ir janorobeZo un
Jjaaizsarga.

Grozijums

(16) Lai saskanotas procediras atbilstu
savam uzdevumam ieks¢ja tirgl un
sasniegtu tam noteikto merki, kas paredz
uzlabot inovaciju un klinisko pieradijumu
kvalitati, dalibvalstim biitu janem vera
kopigo klinisko novertéSanu rezultati, un
tam nevajadzetu Sadu noverteSanu
atkartot. Bitu janodroSina dalibvalstim
tiesibas atkariba no valsts vajadzibam
kopigo klinisko noverteSanu papildinat ar
papildu kliniskajiem pieradijumiem un
analizi, lai nemtu véra komparatoru
atSkiribas vai valsts konkretos apstaklus
saistiba ar arstéSanu. Sadi papildu
kliniskie novertejumi biitu pienacigi
japamato, tiem vajadzétu biit samerigiem,
un par tiem biitu japazino Komisijai un
Koordinacijas grupai. Turklat 5a
pienakuma pildiSana dalibvalstim neliedz
tas paSas veselibas apriipes tehnologijas
novertét nekliniski un ar1 neliedz attiecigo
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Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums

16.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums

17. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(17) Zalu kopigas kliniskas novertéSanas

tehnologiju pievienoto klinisko vertibu
izsecinat valsts vert€Sanas proceduras,
kuras var tikt apsverti gan kliniski, gan
nekliniski dati un kritériji attieciba uz
konkreto dalibvalsti valsts un/vai
regionala liment. Tas neliedz dalibvalstim
izstradat savus ieteikumus vai I€mumus par
cenu noteikSanu vai kompensésanu.

Grozijums

(16a) Lai klinisko novertejumu izmantotu
valsts lemumu pienemSanai par
kompenséSanu, tam ideala gadijuma biitu
Jjaattiecas uz tiem iedzivotajiem, kuriem
konkretaja daltbvalsti attiecigas zales tiktu
atmaksatas.

Grozijums

svitrots

termini biitu péc iespéjas japieskano
terminiem, kas piemérojami Regula (EK)
Nr. 726/2004 noteiktas centralizetas
tirdzniectbas atlaujas procediiras
pabeigSanai. Sadai saskanoSanai biitu
japandak, ka kliniska novertesana var
faktiski atvieglot piek]uvi tirgum, un
jasekme, ka inovativas tehnologijas laikus
ir pieejamas pacientiem. Procediirai
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noteikti vajadzétu biit pabeigtai lidz
bridim, kad tiek publicets Komisijas
lemums par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu.

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums

17.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(17a) Izvertejot zales retu slimibu
arstesanai, kopigajai zinatniskajai
konsultacijai ir janodroSina, ka neviena
jauna pieeja nerada lieku kaveSanos
saistiba ar zalu retu slimtbu arstesanai
novertejumu salidzinajuma ar pasreizejo
situdciju un ka tiek nemta vera
pragmatiska pieeja, kas istenota ar

EUnetHTA starpniecibu.
Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
18. apsverums
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(18) Nosakot medicinisko iericu kopigo
klinisko novertésanu terminus, biitu janem
vera, ka medicinisko iericu piekluve
tirgum ir stipri decentralizéta; janem art
vera, vai kopigas kliniskas novertesanas
vajadzibam ir pieejami attiecigi
pieradijumu dati. Vajadzigie pieradijumi
var klit pieejami tikai péc tam, kad
mediciniska ierice jau laista tirgi, un, lai
butu iespéjama izraudzito medicinisko
ieri¢u kopigu klisko noverteésanu veikt

(18) Nosakot veselibas apriipes
tehnologiju kopigo klmisko novertésanu
terminus, blitu janem v&ra termini, kas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 726/2004'° paredzéti
registrésanas centralizétas procediiras
pabeigSanai attieciba uz zalem un kas
attieciba uz medicinisko iericu CE
atbilsttbas zimi ir paredzeéti Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2017/745™ un attieciba uz in vitro
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piemerota laika, biitu vajadzigs, ka Sadas
mediciniskas ierices var novertét ari péec
tam, kad tas jau ievaditas tirgi.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums

19. apsveérums

diagnostikas mediciniskam iericem ir
paredzeti Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/746'.
Minétajos novertéjumos vienmer janem
vera, vai ir pieejams pietiekami daudz
attiecigu zindatnisko pieradijumu un
pamatojoSo datu, kas ir vajadzigi, lai
veiktu kopigu klinisko novertésanu, un
laika zina novertejumi biitu javeic pec
iespejas tuvak tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai zalu gadijuma un — jebkura
gadijuma — bez nepamatotiem un liekiem
kavéjumiem.

!a Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.
gada 31. marta Regula (EK) Nr.

726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredzeto un veterindro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediras un
izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136,
30.4.2004., 1. Ipp.).

™ Eiropas Parlamenta un Padomes
2017. gada 5. aprila Regula

(ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam iericem, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK)

Nr. 122372009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).

!¢ Eiropas Parlamenta un Padomes
2017. gada 5. apri]a Regula (ES)
2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atcel
Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lemumu 2010/227/ES (OV L 117,
5.5.2017., 176. Ipp.).

12694/18
PIELIKUMS

jup/IL/tsa

22

LV



Komisijas ierosinatais teksts

(19) Saskana ar So regulu veiktaja
kopigaja darba, jo 1pasi kopigaja kliniskaja
novertéSana, vienmer biitu jaiegiist augsti
kvalitativi un savlaicigi rezultati, un ta
nedrikstetu kavet CE zimes uzlikSanu
mediciniskam iericém vai veselibas
apriipes tehnologiju piekjuvi tirgum. Sim
darbam vajadzetu notikt atseviski un
atskirigi no regulativi noteiktas veselibas
apripes tehnologiju droSuma, kvalitates,
ideala iedarbiguma vai veiktspéjas
novertésanas, kas tiek veikta uz citu
Savientbas tiesibu aktu pamata, un tas
nedrikstéetu ietekmet saskana ar citiem
Savientbas tiestbu aktiem pienemtus
lemumus.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums

19.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums

Grozijums

(19) Saskana ar So regulu veiktaja
kopigaja darba, jo 1pasi kopigaja kliniskaja
novertéSana, vienmer biitu jaiegiist augsti
kvalitativi un savlaicigi rezultati, nekavejot
un neietekmejot CE zimes uzlikSanu
mediciniskam iericém.

Grozijums

(19a) Darbs saistiba ar HTA, uz ko
attiecas ST regula, biitu janoSkir un javeic
atseviski no veselibas apriipes tehnologiju
droSuma un iedarbiguma regulativa
novertéjuma, kuru veic saskana ar citiem
Savienibas tiestbu aktiem, un attiecigais
darbs nekadi neietekme citus ar $is
regulas priekSmetu nesaistitus aspektus,
kas pienemti, ieverojot citus Savienibas
tiestbu aktus.
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19.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums

19.c apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(19b) Attieciba uz zalem retu slimibu
arstéSanai kopigaja zinojuma nevajadzetu
atkartoti novertet reti sastopamu slimibu
arsteSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanas kriterijus. Tomer
novertétajiem un lidzvertetajiem vajadzetu
bit pilntba pieejamiem datiem, kurus
atbildigas iestades ir izmantojusas, lai
pieskirtu zalem tirdzniectbas atlauju, un
vini var art izmantot vai iegiit papildu
datus, kas ir svarigi, lai novertetu zales
saistiba ar kopigu klinisko novertésanu.

Grozijums

(19¢) Regula (ES) 2017/745, kas attiecas
uz mediciniskam iericém, un Regula
(ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem So iericu
apstiprinaSana balstita uz parredzamibas
un droSuma principu, nevis uz
iedarbiguma principu. Tacu medicinisko
ieri¢u piedavajuma pakapeniskais
pieaugums ar meérki noverst kliniskas
problémas ir jauna situdacija, kurai
raksturigs [oti sadrumstalots tirgus un jo
ipasi pakapeniska inovacija, kurai triikst
klinisko pieradijumu un saistiba ar kuru
vajadziga plaSaka noverteSanas struktiiru
sadarbiba un savstarpéja informacijas
apmaina. Tade] vajadziga virztba uz
centralizetas registracijas sistemu, kas
ierices noverte, balstoties uz droSumu,
iedarbigumu un kvalitati. 8T ir ari viena
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Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums

20. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(20) Lai veselibas aprupes tehnologiju
izstradatajiem biitu vieglak rezultativi
piedalities kopigas kliniskajas
novertesanas, tiem biitu jadod iespeja
attiecigd gadijumad iesaistities kopigas
zinatniskas konsultacijas ar Koordinacijas
grupu, kuras tie sanemtu noradijumus par
pieradijumiem un datiem, kadi visdrizak
bus vajadzigi kliniskai novertésanai. Ta ka
Sada konsultacija butiba ir tikai
provizoriska, sniegtie noradijumi
nedrikstetu but nedz veselibas apripes
tehnologiju izstradatajiem, nedz HTA
iestadém vai struktiram saistosi.

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums

20.a apsveérums (jauns)

no jomam, kuras daltbvalstis prasa
plasaku sadarbtbu turpmakas Eiropas
HTA joma. Patlaban 20 daltbvalstis un
Norvegija ir veselibas HTA sistemas, kas
attiecas uz mediciniskajam iericem, ka ari
12 dalibvalstis un Norvégija ir noteiktas
vadlinijas un tiek istenoti agrini dialogi.
EUnetHTA veic kvalitativus novertéjumus
par medicinisko iericu relativo
iedarbigumu, pamatojoties uz metodiku,
kuru var izmantot par kritériju Sis regulas
vajadzibam.

Grozijums

(20) Veselibas apriipes tehnologiju
izstradatdaji var istenot kopigas zinatniskas
konsultacijas ar Koordindacijas grupu vai
ar Sim merkim izveidotam darba grupam,
kuras darbojas valstu vai regionalo
novertesanas struktiiru specialisti, lai
sanemtu noradijumus par pétniecibas
kliniskajam vajadzibam, ka art
vispiemerotakajiem peétijumu projektiem
ar merki iegiit labakos iespejamos
pieradijumus un maksimali palielinat
pétniecibas efektivitati. Ta ka sada
konsultacija biitiba ir tikai provizoriska,
sniegtie noradijumi nedrikstetu biit nedz
veselibas apripes tehnologiju
izstradatajiem, nedz HTA iestadém vai
struktliram saistosi.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums

21. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(21) Kopigas kliniskajas noveértésandas un
kopigajas zinatniskajas konsultacijas
veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem un HTA iestadém un
struktliram nepiecieSams apmainities ar
konfidencialu informaciju. Lai buitu
nodroS$inata $adas informacijas aizsardziba,
informacija, kas noverteSanu un
konsultaciju sakara iesniegta Koordinacijas
grupai, treSajam personam butu jaatkla;j
tikai p&c tam, kad noslégts
konfidencialitates noligums. Turklat
jebkada informacija par kopigu zinatnisko
konsultaciju rezultatiem biitu japublisko
anonimizgti, no tas vél ari izrediggjot
jebkadu komerciali sensittvu informaciju.

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums

21.a apsveérums (jauns)

Grozijums

(20a) Kopigajas zinatniskajas
konsultacijas butu jaapsprie? kliniska
petijuma shema, lai, pamatojoties uz
labako medicinisko praksi, pacientu
intereses noteiktu labakos komparatorus.
Bitu vajadzigs parredzams konsultaciju
process.

Grozijums

(21) Kopigajas zinatniskajas konsultacijas
veselibas apripes tehnologiju
izstradatajiem un HTA iestadém un
struktiram varétu rasties nepieciesamiba
apmainities ar konfidencialu komercialo
informaciju. Lai butu nodro$inata $adas
informacijas aizsardziba, informacija, kas
konsultaciju sakara iesniegta Koordinacijas
grupai, treSajam personam biitu jaatklaj
tikai p&c tam, kad noslégts
konfidencialitates noligums. Turklat
jebkada informacija par kopigu zinatnisko
konsultaciju rezultatiem biitu japublisko
anonimiz&ti, no tas vél ari izrediggjot
jebkadu komerciali sensitivu informaciju.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums

21.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums

Grozijums

(21a) Kopiga kliniskaja novertesana
nepiecieSami visi veselibas apriipes
tehnologiju izstradataju sniegtie kliniskie
dati un zinatniskie pieradijumi, kas
pieejami publiski. Izmantotajiem
kliniskajiem datiem, pétijumiem,
metodikai un kliniskajiem rezultatiem
vajadzetu biit publiskiem. Zindatnisko datu
un novertejumu augstakais iespejamais
publiskas atklatibas limenis laus sekmeét
peétniectbu biomedicinas jomda un
nodroSinds iespéjami lielaku uzticeSanos
sistemai. Ja notiek komerciali sensitivu
datu apmaina, Sadu datu konfidencialitate
biitu jaaizsarga, iesniedzot tos
anonimizeti, pirms publicéSanas redigéjot
zinojumus un aizsargajot sabiedribas
intereses.

Grozijums

(21b) Ka noradijis Eiropas Ombuds, ja
dokumentd ieklauta informacija skar
personu veselibu (piemeéram, informacija
par zalu efektivitati), sabiedribas intereses
saistiba ar publiskoSanu parasti prevales
par jebkadu komercnoslepuma prasibu.
Sabiedribas veselibas interesém vienmer
vajadzeétu prevalét par komercinteresem.
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22. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(22) Lai nodroS$inatu, ka pieejamie resursi
tiek izmantoti efektivi, lietderigi ir paredzéet
“apvar$na skenésanu”, kas dotu iespg&ju
agrini apzinat veselibas apriipes
jauntehnologijas, kam ir izredzes
pacientus, sabiedribas veselibu un
veselibas apripes sist€émas visvairak
ietekmét. Sadai skengsanai vajadzétu
atvieglot kopigai kliniskai noverteSanai
izraugamo tehnologiju prioritizéSanu.

Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums

23. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(23) Savienibai arT turpmak biitu
jaatbalsta dalibvalstu brivpratiga sadarbiba
attieciba uz HTA tadas jomas ka
vakcinacijas programmu izstrade un
istenoSana, ka ar1 nacionalo HTA sistemu
darbibspéjas vairoSana. Sadai brivpratigai
sadarbibai butu art jasekme, ka attiecigas
digitalas un datu virzitas veselibas un
apriipes jomas HTA istenoSanai noderigu
kliniskas prakses liecibu sagadasana
veidojas sinergija ar digitala vienota
tirgus stratégijas iniciativam, palidzot
sagadat attieciba uz HTA relevantas
kliniskas prakses liecibas.

Grozijums Nr. 42

Grozijums

(22) Lai nodroS$inatu, ka pieejamie resursi
tiek izmantoti efektivi, lietderigi ir paredzet
“apvar$na sken&sanu”, kas dotu iespgju
agrini apzinat veselibas apriipes
jauntehnologijas, kam ir izredzes
pacientus, sabiedribas veselibu un
veselibas apripes sist€émas visvairak
ietekmét, ka art strategiski virzit
pétniecibas darbu. Sadai skeng$anai
vajadzgtu atvieglot to tehnologiju
prioritizéSanu, kuras Koordindcijas grupa
izvelas kopigai kliniskajai novertéSanai.

Grozijums

(23) Savienibai arT turpmak biitu
jaatbalsta dalibvalstu brivpratiga sadarbiba
attieciba uz HTA citas jomas, piemeram,
vakcinacijas programmu izstrade un
istenoSanda, ka ar1 valsts HTA sist€tmu
darbibspgjas vairoSana.
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Regulas priekslikums

24. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(24) Lai nodrosinatu, ka kopigais darbs
notiek ieklaujoSi un caurredzami,
Koordinacijas grupai biitu jaiesaista
ieinteresétas puses un personas un ar tam
plasi jakonsultejas. Tomer, lai saglabatos
kopiga darba integritate, butu jaizstrada
noteikumi, kas nodrosinatu kopiga darba
neatkaribu un objektivitati un dotu drosibu,
ka sadas konsultacijas nerada intereSu
konfliktus.

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums

24.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums

24.b apsvérums (jauns)

Grozijums

(24) Lai nezustu kopiga darba
objektivitate, parredzamiba un kvalitate,
biitu jaizstrada noteikumi, kas nodroSinatu
kopiga darba neatkaribu, publicitati un
objektivitati un dotu drosibu, ka $adas
konsultacijas nerada interesu konfliktus.

Grozijums

(24a) Bitu janodroSina dialogs starp
Koordinacijas grupu un pacientu
organizacijam, pateretaju organizacijam,
nevalstiskajam veselibas apriipes
organizacijam, veselibas apriipes
ekspertiem un specialistiem, tade] jo ipasi
veidojot ieintereséeto personu tiklu, kura
tiek garantéta vinu neatkariba un
pienemto lemumu parredzamiba un
objektivitate.
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(24b) Lai nodroSinatu efektivu lemumu
pienemSanu un atvieglotu zalu
pieejamibu, ir svarigi nodroSinat
piendcigu sadarbibu starp lemumu
pienemejiem zalu dzives cikla galvenajos
POosmos.

Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums

25. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(25) Lai $aja regula paredz&tajam
kopigajam darbam nodroSinatu vienveidigu
pieeju, vajadzetu Komisijai pieskirt
istenoSanas pilnvaras izveidot vienotu
proceduralu un metodologisku satvaru
kliniskajam noverteSanam, kopigas
kliniskas noverteSanas procediiram un
kopigo zinatnisko konsultaciju
procediiram. Attieciga gadijuma zalem un
mediciniskajam iericem biitu jaizstrada
atseviski noteikumi. Sadus noteikumus
izstradajot, Komisijai butu janem véra
EUNetHTA vienotajas ricibas jau veikta
darba rezultati. Bitu ari janem véera HTA
iniciativas, kas finans&tas p&tniecibas
programma “Apvarsnis 20207, un tadas
regionalas HTA iniciativas ka “Beneluxa”
un Valetas deklaracija. Minétas pilnvaras
biitu jaizmanto saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr.
182/20111,

Grozijums

(25) Lai $aja regula paredz&tajam
kopigajam darbam nodroSinatu vienveidigu
pieeju, Koordindacijas grupai, kuras
sastavd ir valsts un/vai regionalas iestades
un struktiiras, kas atbildigas par veselibas
apriipes tehnologiju novertesanu un kas ir
apliecinajusas savas spéjas, neatkaritbu un
objektivitati, biitu jaizstrada metodika, lai
garantétu visa darba augstu kvalitati.
Komisijai ar istenoSanas aktiem biitu
Jjaapstiprina minéta metodika un vienota
procediiras sistema kopigai kliniskajai
novertéSanai un kopigam zinatniskam
konsultacijam. Ja nepieciesams,
pamatotos gadijumos biitu jaizstrada
atseviski noteikumi zalem un
mediciniskajam iericem. Sadus
noteikumus izstradajot, bitu janem véra
EUNetHTA vienotdas ricibas pasakumu
sakard jau padarita darba rezultati un jo
ipasi metodiskas pamatnostadnes un
pieradijumu iesniegSanas veidlapas, HTA
iniciativas, kas finans&tas p&tniecibas
programma “Apvarsnis 20207, un tadas
regionalas HTA iniciativas ka “Beneluxa”
un Valetas deklaracija. Minétas pilnvaras
biitu jaizmanto saskana ar Eiropas
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13 Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.

gada 16. februara Regula (ES) Nr.
182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu
kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas Tstenosanas pilnvaru
izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13.

Ipp.).

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums

25.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 47

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr.
182/2011%3,

13 Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.
gada 16. februara Regula (ES) Nr.
182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu
kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas Tstenosanas pilnvaru
izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13.

Ipp.).

Grozijums

(25a) Metodikas sistemai saskanda ar
Helsinku deklaraciju biitu jagarantée
augsta kvalitate un augsta limena
kliniskie pieradijumi, izraugoties
vispiemerotakos kriterijus. Tas pamata
vajadzetu biit augstiem kvalitates
standartiem, vislabakajiem pieejamajiem
zinatniskajiem pieradijumiem, kas
galvenokart izriet no randomizeétiem
dubultakliem kliniskajiem pétijumiem,
metaanalizem un sistematiskiem
parskatiem, un taja biitu janem véra
kliniskie kriteriji, kas ir lietderigi,
piemeroti, reali, konkreti un pielagoti
attiecigajai kliniskajai situacijai,
priekSroku dodot merkparametriem
(“end-points”). Dokumentiem, kas
jasanem no pieteikuma iesniedzéja, biitu
Jjaatbilst visaktualakajiem publiski
pieejamajiem datiem.
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Regulas priekslikums

25.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(25b) Jebkadas specifiskas metodes,
piemeram, attieciba uz vakcinam, biitu
japamato un japielago loti specifiskajiem
apstakliem, tam vajadzetu biit ar tadu
pasu zinatnisko precizitati un ar tadiem
paSiem zinatniskajiem standartiem, bet tas
nekada gadijuma nedrikstétu kaitét
veselibas apriipes tehnologiju vai klinisko
pieradijumu kvalitatei.

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums

25.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(25¢) Komisijai biitu jasniedz
administrativs atbalsts kopigajam darbam,
ko veic Koordindcijas grupa, kurai péc
konsultacijam ar personam biitu jasniedz,
galigais atzinums par minéto darbu.

Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums

26. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(26) Lai butu drostba, ka ST regula (26) Komisijai butu japienem istenoSanas
pilnvertigi darbojas, un lai to varetu akti, ar ko nosaka procediiras noteikumus
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pielagot tehnikas un zindatnes atfistibai, par kopigam kliniskajam novertéSanam,
attieciba uz iesniedzamo dokumentu, kopigam zinatniskam konsultacijam, ka
kliniskas novertésanas zinojumu un ar1 par ieinteres€to personu izraudzisanos.
kopsavilkuma zinojumu saturu, kopigu

zindtnisku konsultaciju pieprasiSanas

dokumentu un So konsultaciju zinojumu

saturu, ka ar1 noteikumiem par icintereseto

personu izraudziSanos Komisijai biitu

delegéjamas pilnvaras pienemt aktus

saskana ar Liguma par Eiropas

Savienibas darbibu 290. pantu. Seviski

svarigi ir tas, lai Komisija, veicot

priekSdarbus, rikotu attiecigas

apsprieSanas, art ekspertu limeni, un lai

mineétds apsprieSands tiktu rikotas

saskana ar principiem, kas noteikti 2016.

gada 13. aprila lestaZu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu’. Jo ipasi,

lai delegeto aktu sagatavoSana

nodroSinatu vienadu dalibu, Eiropas

Parlamentam un Padomei visi dokumenti

butu jasanem vienlaicigi ar dalibvalstu

ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem

butu vajadziga sistematiska piekluve

Komisijas ekspertu grupu sanaksmeéem,

kurdas notiek delegéto aktu sagatavoSana.

4 Iestazu 2016. gada 13. aprila Noligums
starp Eiropas Parlamentu, Eiropas
Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju
par labaku likumdoSanas procesu (OV L
123, 12.5.2016., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums

27. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(27) Lai butu drosiba, ka Saja regula (27) Lai butu drosiba, ka Saja regula
paredzetajam kopigajam darbam ir paredzetajam kopigajam darbam ir
pieejami pietiekami lidzekli, Savienibai pieejami pietickami lidzekli un stabils
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bitu jafinanse kopigais darbs un
brivpratiga sadarbiba, ka ar1 atbalsta
shéma, kas paredz€ta Stm darbibam.
Finanseéjumam bitu jasedz ar1 kopigas
kliniskds noverteSanas zinojumu un
kopigu zinatnisko konsultaciju zinojumu
gatavoSanas izmaksas. Daltbvalstim butu
vajadziga ari iespéja uz Komisiju norikot
nacionalos ekspertus, lai tie atbalstitu
Koordinacijas grupas sekretariatu.

administrativais atbalsts, Savienibai butu
jagarante stabils un pastavigs publiskais
finanseéjums daudzgadu finansu shemas
ietvaros kopigajam darbam un
brivpratigajai sadarbibai, ka art atbalsta
shéma, kas paredzeta $STm darbibam.
Dalibvalstim butu vajadziga arl iespéja uz

Komisiju norikot nacionalos ekspertus, lai

tie atbalstitu Koordinacijas grupas
sekretariatu. Komisijai biutu jaizveido
maksu sistema veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajiem, kas prasa
kopigas zinatniskas konsultacijas un
kopigas kliniskas novertéSanas, kuras
attiecas uz neaptvertu medicinisko
vajadzibu izpéti. Ar Sim maksam nekada
gadijuma nedrikst finanseét kopiga darba
pasakumus Sis regulas ietvaros.

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums

28. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(28) Lai atvieglinatu kopigo darbu un
dalibvalstu apmainiSanos ar informaciju
par HTA, biitu japaredz, ka tiek izveidota
IT platforma ar attiecigam datubazeém un
droSiem sazinas kanaliem. Komisijai butu
arT janodrosina saikne starp IT platformu
un tadam citam HTA noliikiem noderigam
datu infrastrukttram ka kliniskas prakses
datu registri.

Grozijums

(28) Lai atvieglotu kopigo darbu un
dalibvalstu apmainiSanos ar informaciju
par HTA, biitu japaredz, ka tiek izveidota
IT platforma ar attiecigam datubazeém un
drosSiem sazinas kanaliem, k@ art ar visu
informdciju par procediiru, metodiku,
apmdcibu un ieintereséto personu tikla
dalibnieku un novertétaju interesem un ar
zinojumiem un kopiga darba rezultatiem,
kuriem vajadzétu but publiski pieejamiem.
Komisijai biitu arT janodrosina saikne starp
IT platformu un tadam citam HTA
noliikiem noderigam datu infrastruktiiram
ka kliniskas prakses datu registri.

Grozijums Nr. 52
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Regulas priekslikums

28.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums

28.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums

30. apsvérums

Grozijums

(28a) Sadarbibas pamata vajadzetu biit
labas parvaldibas principam, kas ietver
parredzamibu, objektivitati, pieredzes
neatkaribu un procediiras taisnigumu.
UzticeSandas ir sekmigas sadarbibas
priekSnoteikums, un to var panakt tikai
tad, ja visas ieintereseétas personas faktiski
ievero savas saistibas un ja ir pieejama
kvalitativa pieredze, speju veidoSana un ir
augsts izpildes limenis.

Grozijums

(28b) Ta ka patlaban nepastay kopigi
saskanotas definicijas jedzieniem
“kvalitativa inovdacija” vai “pievienota
terapeitiska vertiba”, Savienibai biitu
japienem So jedzienu definicija, sanemot
piekriSanu no visam personam vai
panakot to vienpratibu.
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Komisijas ierosinatais teksts

(30) Parejas perioda nevajadzetu biit ta, ka
dalibvalstim obligati japiedalas kopigas
kliniskajas novertésanas un kopigas
zinatniskajas konsultacijas. Tomer
neobligatumam nebiitu jaskar dalibvalstu
piendkums uz nacionald liment izdaritu
klinisku noverteSanu attiecinat
saskanotus noteikumus. Saja parejas
perioda dalibvalstis, kas kopigaja darba
nepiedalas, jebkura laika var izlemt taja
piedalities. Lai biitu nodroSinata stabila un
netraucéta kopiga darba organizacija un
ieksgja tirgus darbiba, nevajadzetu atlaut,
ka dalibvalstis, kas jau ir dalibnieces,
izstajas no §a kopigajam darbam paredzéta
satvara.

Grozijums

(30) Parejas perioda nevajadzetu biit ta, ka
dalibvalstim obligati japiedalas kopigas
kliniskajas novertésanas un kopigas
zinatniskajas konsultacijas. Turklat $aja
parejas perioda dalibvalstis, kas kopigaja
darba nepiedalas, jebkura laika var izlemt
taja piedalities. Lai biitu nodroSinata stabila
un netraucéta kopiga darba organizacija un
ieksgja tirgus darbiba, nevajadzetu atlaut,
ka dalibvalstis, kas jau ir dalibnieces,
izstajas no §a kopigajam darbam paredzéta
satvara. Klinisku novertéesanu, kas
dalibvalstis sakta pirms $is regulas
piemeroSanas, biitu jaturpina, ja
dalibvalstis nenolemj to partraukt.

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums

31. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(31) Raugoties, lai atbalsta shema
saglabatos iespejami efektiva un rentabla,
Komisijai ne velak ka divus gadus pec
parejas perioda beigam biutu jazino, ka
tiek istenoti noteikumi par kopigo klinisko
novertéSanu tvéerumu un par atbalsta
shémas darbibu. Zinojuma it ipasi var
pieveérsties tam, vai $T atbalsta shema nav
Jjaparce] uz kadu no Savienibas
agentiiram un vai nayv jaievies maksu
mehanisms, ar kura starpniectbu art
veselibas apriipes tehnologiju izstradataji
piedalitos kopiga darba finanséSana.

Grozijums

(31) Pec parejas perioda un pirms
saskana ar So regulu noteikta HTA
saskanota sistema klust obligata,
Komisijai bitu jaiesnied? ietekmes
novertéjums par visu ieviesto procediiru.
Saja ietekmes novértéjuma cita starpa
biutu jaizverte sasniegtais attieciba uz
Jjaunu veselibas apriipes tehnologiju
darbibu, ietekme uz inovdacijas kvalitati un
veselibas apriipes sistemu ilgtspéju, ka ar
kopigo klinisko novertéSanu tvéruma
atbilstiba un atbalsta shemas darbiba.
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Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
32. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(32) Komisijai $1 regula biitu jaizverte. No
Iestazu 2016. gada 13. aprila noliguma par
labaku likumdoSanas procesu 22. panta
izriet, ka minétajai izverte€Sanai biitu
jabalstas uz pieciem krit€rijiem —
efektivitate, lietderigums, butiskums,
saskaniba un ES pievienota vértiba — un
janotiek ar kadas parraudzibas programmas
atbalstu.

Grozijums

(32) Komisijai $1 regula biitu jaizverte. No
Iestazu 2016. gada 13. aprila noliguma par
labaku likumdoSanas procesu 22. panta
izriet, ka minétajai izverte€Sanai biitu
jabalstas uz pieciem krit€rijiem —
efektivitate, lietderigums, butiskums,
saskaniba un ES pievienota vértiba — un
janotiek ar kadas parraudzibas programmas
atbalstu. Mineta izvertejuma rezultati bitu
jadara zinami art Eiropas Parlamentam
un Padomei.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums

34. apsveérums

Komisijas ierosindatais teksts

(34) Nemot véra to, ka §1s direktivas
meérkus — tuvinat dalibvalstu noteikumus
par klinisko noveérteSanu nacionala liment
un igveidot reguléjumu, kas attiektos uz
noteiktu veselibas apriipes tehnologiju
obligatu kopigu novertésanu Savientbas
limeni, — nevar pietickami labi sasniegt
atseviskas dalibvalstis vien, un to, ka
minéto meérku meroga un ietekmes del tos
labak var sasniegt Savienibas Iiment,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana
ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula
paredzgti vienigi tie pasakumi, kas ir
vajadzigi $§2 mérka sasniegSanai,

Grozijums

(34) Nemot véra to, ka §1s direktivas
meérkus — tuvinat dalibvalstu noteikumus
par veselibas apriipes tehnologiju klinisko
novertéSanu Sis regulas darbibas jomas
ietvaros — nevar pietickami labi sasniegt
atseviskas dalibvalstis vien, un to, ka
minéto meérku méroga un ietekmes del tos
labak var sasniegt Savienibas Iiment,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana
ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula
paredzgti vienigi tie pasakumi, kas ir
vajadzigi §2 merka sasniegSanai,
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Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums

1. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Ar 3o regulu nosaka:

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums

1. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts
(a) atbalsta shemu un procediiras

sadarbibai veselibas apriipes tehnologiju
noveértesanai Savienibas Iiment;

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums

1. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

(b)  kopigus noteikumus par veselibas
apripes tehnologiju klinisko novértésanu.

Grozijums

1.  Nemot véera EUnetHTA vienotas
rictbas pasakumu sakard jau padarita
darba rezultatus, ar So regulu nosaka:

Grozijums

(a) atbalsta shemu un procediiras
sadarbibai veselibas apriipes tehnologiju
kliniskai noverteSanai Savienibas Itmen;

Grozijums

(b)  kopigu metodiku veselibas apriipes
tehnologiju kliniskai novertésanai.
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Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums

1. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Siregula neskar dalibvalstu tiesibas
un pienakumus attieciba uz veselibas
apripes pakalpojumu organizéSanu un
sniegSanu, ka art Siem nolikiem atvéleto
lidzeklu sadali.

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums

2. pants — 1. dala — ba punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums

2. pants — 1. dala — bb punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2. Siregula neskar dalibvalstu tiesibas
un pienakumus attieciba uz veselibas
apripes pakalpojumu organizéSanu un
sniegSanu, ka ar1 Siem nolikiem atvéleto
lidzeklu sadali. Turklat 5t regula neskar
dalibvalstu ekskluzivo kompetenci
pienemt lemumus par konkretaja valstt
piemerojamam cenam un kompensacijam.

Grozijums

ba) “in vitro diagnostikas mediciniska
ierice” ir Regula (ES) 2017/746 definéta
in vitro diagnostikas mediciniska ierice;

Grozijums

bb) “mediciniskas ierices novertejums”
ir tadas metodes novertejums, kuru veido
vairak nekd viena mediciniska ierice, vai
tadas metodes novertéjums, kuru veido
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mediciniska ierice un noteikts apriipes
cikls ar citiem arsteSanas veidiem;

Grozijums Nr. 64

Regulas priekslikums

2. pants — 1. dala — e punkts

Komisijas ierosindtais teksts

e)  “kliniska novertésana” ir process,
kura apkopo un izverte pieejamos
zindatniskos pieradijumus par kadu
veselibas apripes tehnologiju
saltdzin@juma ar vienu vai vairakam citam
veselibas apripes tehnologijam, balstoties
uz Sadam veselibas apriipes tehnologiju
noverteSanas kliniskajam jomam: gan
attiecigas veselibas apriipes tehnologijas
risinatas veselibas problémas, gan citu §is
veselibas problémas risinasana paslaik
izmantoto veselibas apriipes tehnologiju
aprakstiSana, §1s veselibas apriipes
tehnologijas, tas relativa kliniska
iedarbiguma un relativa droSuma
aprakstiSana un tehniska raksturoSana;

Grozijums

e)  “kopiga kltniska noveértésana” ir
sistematiska zinatniskas informdcijas
apkopoSana un tas salidzinosSa
izverteSana, ka ari So procediiru sintéze,
konkretas veselibas apripes tehnologijas
saltdzina$ana ar vienu vai vairakam citam
veselibas apripes tehnologijam vai
esoSajam procediiram, kas ir kriterijs
konkretai kltniskai indikacijai, balstoties
uz labakajiem kliniskajiem zinatniskajiem
pieradijumiem un pacientiem piemérotiem
kliniskajiem kriterijiem, nemot vera Sadas
kliniskds jomas: gan attiecigas veselibas
apripes tehnologijas risinatas veselibas
problémas, gan citu §1s veselibas
problémas risinasana paslaik izmantoto
veselibas apripes tehnologiju vai
procediiru aprakstiSana, $1s veselibas
apripes tehnologijas, tas relativa kliniska
iedarbiguma un relativa droSuma
aprakstiSana un tehniska raksturoSana;

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums

2. pants — 1. dala — ga punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums
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ga) “vertejums“ ir attiecigo tehnologiju
pievienotas veértibas konstateSana valsts
vertejuma procediiras, kuras var tikt
apsverti gan kliniski, gan nekliniski dati
un kriteriji saisttba ar apripi konkretaja
valsti.

Grozijums Nr. 202

Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — gb punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

gb) ,pacientu veselibai biitiski rezultati”
ir dati, ar ko konstateé vai prognoze tadus
raditajus ka mirstiba, saslimstiba, ar
veselibu saistita dzives kvalitate un
nevelami notikumi.

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums

3. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums
2. Dalibvalstis savas nacionalas 2. Dalibvalstis savas valsts vai
iestades un struktiiras, kas atbild par regionalas iestades vai struktiiras, kas
veselibas apriipes tehnologiju noveértésanu, atbild par veselibas apriipes tehnologiju
iece] par Koordinacijas grupas un tas novertésanu, valsts liment iece] par
apaksgrupu locekliem un par iecelSanu un Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu
jebkadam velakam parmainam informé locekliem.

Komisiju. Par Koordindcijas grupas vai
vienas vai vairaku tas apaksgrupu
locekliem dalibvalstis var iecelt vairak
nekd vienu iestadi vai struktiiru, kas

atbild par veselibas apriipes tehnologiju
novertésanu.
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Grozijums Nr. 203

Regulas priekslikums
3. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Koordinacijas grupa rikojas
vienpratigi vai, ja nepiecieSams, lemj ar
vienkarsu balsu vairakumu. Katrai
dalibvalstij ir viena balss.

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums

3. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Koordinacijas grupas sanaksmes
kopigi vada Komisija un
lidzpriekssedetaja; kuru uz noteiktu laiku,
ko nosaka grupas reglaments, izvelé no
grupas locekliem.

Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums

Grozijums

3. Koordinacijas grupa rikojas
vienpratigi vai, ja nepiecieSams, lemj ar
kvalificetu balsu vairakumu.

Koordinacijas grupas istenotas
procediiras ir parredzamas, un tas
sanaksmju protokoli un balsojumi, cita
starpa jebkadi iebildumi, tiek dokumenteti
un publiskoti.

Grozijums

4.  Koordinacijas grupas sanaksmes
kopigi vada Komisija, kurai nav
balsstiesibu, un lidzpriekSséedetajs, kuru ik
gadu péc rotacijas principa iecel no
grupas locekliem. LidzpriekSsedetajiem ir
tikai administrativas funkcijas.
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3. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Koordinacijas grupas locekli ad hoc
vai uz pastavigu laiku iecel savus
parstavjus Koordinacijas grupa un
apaksSgrupas, kuras tas ir locekli, un par
iecelSanu un jebkadam velakam
parmainam informeé Komisiju.

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums

3. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Koordinacijas grupas locekli un to
ieceltie parstavji ievero neatkaribas,
objektivitates un konfidencialitates
principu.

Grozijums

5. Koordinacijas grupas locekli, kas ir
valsts vai regiondalas noverteSanas iestades
vai struktiiras, ad hoc vai uz pastavigu
laiku iece] savus parstavjus Koordinacijas
grupa un apaksgrupas, kuras tas ir locekli.
Dalibvalstis var mineto iecelSanu atsaukt,
ja to pamato iecelSanas prasibas. Tomer
darba slodzes, apakSgrupu sastava vai
specialo zinaSanu prasibu dej katru
dalibvalsti var parstavét vairak neka viens
eksperts novertetajs, neskarot principu,
kas pared? to, ka lemumu pienemsSana
katrai dalibvalstij ir tikai viena balss.
Parstavjus iecel, nemot vera zinatibu, kas
nepiecieSama apaksgrupas meérku
sasniegSanai. Eiropas Parlaments,
Padome un Komisija ir informeti par
visam ieceltajam personam un
iespejamiem atcelSanas gadijumiem.

Grozijums

6.  Lai garantetu kvalitativu darbu,
Koordinacijas grupas loceklus izraugas no
valsts vai regionalajam veselibas apriipes
tehnologiju novertésanas agentiiram vai
struktiiram, kas atbildigas par So jomu.

Koordinacijas grupas locekliem,
ekspertiem un novertetajiem kopuma
nedrikst biit tadas finansialas vai citu
veidu intereses veselibas apriipes
tehnologiju izstrades nozaré vai
apdroSinasanas uznémuma, kas var
ietekmet vinu objektivitati. Vini apnemas
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Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums

3. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. lecelto Koordinacijas grupas un tas
apaksgrupu locek]u sarakstu Komisija

publice IT platforma, kas minéta 27. panta.

darboties sabiedribas interesés un
neatkarigi un katru gadu iesniedz intereSu
deklaraciju. Mineétas intereSu deklaracijas
registré 27. panta minétaja IT platforma,
ka art nodroSina to pieejamibu
sabiedribai.

Koordinacijas grupas locek]u pienakums
katra sanaksme ir pazinot par jebkadam
ipasam intereseém, ko var uzskatit par vipu
neatkaribas apdraudejumu. Ja rodas
intereSu konflikts, attiecigais
Koordinacijas grupas loceklis nepiedalas
sanaksme, kamer tiek izskatiti attiecigie
darba kartibas jautajumi. IntereSu
konfliktu gadijuma piemerojamos
procediiras noteikumus izklasta saskana
ar 22. panta 1. punkta a) apakSpunkta
iiia) punktu.

Lai nodroSinatu parredzamibu un
sabiedribas informetibu par procesu un
veicindtu uzticéSanos sistemai, attieciba
uz visiem izvertejamiem kliniskajiem
datiem biitu janodroSina visaugstaka
limena parredzamiba un publiskoSana. Ja
komercialu iemeslu del dati ir
konfidenciali, Sada konfidencialitate ir
skaidri jadefiné un japamato, un
konfidencialie dati ir riipigi janorobeZo
un jaaizsarga.

Grozijums

7. lecelto Koordinacijas grupas un tas
apaksgrupu loceklu un citu ekspertu
atjaunindatu sarakstu Komisija publicg IT
platforma, kas minéta 27. panta, noradot
vipu kvalifikaciju un specializacijas
jomas, ka ari publicéjot vinu ikgadejo
intereSu deklaraciju.
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Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums

3. pants — 8. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

c)  nodrosina tadu sadarbibu ar

attiecigam Savienibas limena struktiiram,

kas palidz iegiit tas darbam vajadzigos
papildu pieradijumus;

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums

3. pants — 8. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

d) gdada, lai to darba butu piendcigi
iesaistitas ieinteresétas personas;

Grozijums Nr. 74

Pirmaja dald minéeto informaciju
Komisija atjaunina katru gadu un
situdcijas, kad to uzskata par vajadzigu
iespéjamu jaunu apstaklu dej. St
atjauninatd informacija ir publiski
pieejama.

Grozijums

c)  sadarbojas ar attiecigam Savienibas
limena struktiiram, kas palidz iegit tas
darbam vajadzigos papildu pieradijumus;

Grozijums

d)  sava darba nodroSina pienacigu
apsprieSanos ar attiecigajam
ieinteresétajam personam un ekspertiem.
Sadas apspriedes tiek dokumentétas,
ieklaujot publiski pieejamas to
ieintereséto personu intereSu deklaracijas,
ar kuram notikusi apspriesands, un
ieklautas galigaja kopigas novertésanas
zinojuma.
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Regulas priekslikums

3. pants — 10.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

10.a Jebkura gadijuma sabiedribai ir
pieejami Koordinacijas grupas un tas
apaksgrupu darbibas iekséjie noteikumi,
to sanaksmju darba kartibas, pienemtie
lemumi, ka art informacija par
balsojumiem un to skaidrojumi, tostarp
mazakuma viedokli.

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums

4. pants — 2. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Pirmas dalas a), b) un c¢) apakSpunkta
minéto nosaka atkariba no ietekmes uz
pacientiem, sabiedribas veselibu vai
veselibas apriipes sistemam.

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums

4. pants — 3. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(¢) par gada darba programmas projektu (¢) par gada darba programmas projektu
konsult&jas ar Komisiju un nem veéra tas konsult&jas ar Komisiju un ieintereseto
viedokli. personu tiklu 26. panta noteikto ikgadejo
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sanaksmju ietvaros un nem vera vinu
piezimes.

Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums

4. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

5.a Ikgadejo zinojumu un gada darba
programmu publice 27. panta minetaja IT
platforma.

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums

5. pants — 1. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(aa) citas zales, uz kuram neattiecas
Regula (EK) Nr. 726/2004 paredzeta
atlaujas pieSkirSanas procediira, ja
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs
ir izvélejies centralizétas registréSanas
procediiru un ja Sis zales ir tehniska,
zinatniska vai terapeitiska zina butiski
inovativas, vai kuru registrésana ir
sabiedribas veseltbas interesés;

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
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5. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) mediciniskas ierices, kuras uz
Regulas (ES) 2017/745 51. panta pamata
klasificetas par IIb un III klases iericém un
par kuram attiecigas ekspertu grupas
sniegusas zinatnisku atzinumu kliniskas
izverteéSanas konsultaciju procediira uz
minétas regulas 54. panta pamata;

Grozijums

(b) mediciniskas ierices, kuras uz
Regulas (ES) 2017/745 51. panta pamata
klasificetas par IIb un III klases iericeém un
par kuram attiecigas ekspertu grupas
sniegusas zinatnisku atzinumu kliniskas
izverteéSanas konsultaciju procediira uz
minétas regulas 54. panta pamata, un
kuras uzskata par butisku inovaciju ar
potenciali nozimigu ietekmi uz
sabiedribas veseltbu vai veselibas apriipes
sistemam,

Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums

5. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) in vitro mediciniskas ierices, kuras uz
Regulas (ES) 2017/746'7 47. panta pamata
klasificetas par D klases iericém un par
kuram attiecigas ekspertu grupas sniegusas
viedokli procediira uz minétas regulas 48.
panta 6. punkta pamata.

17 Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.
gada 5. aprila Regula (ES) 2017/746 par in
vitro diagnostikas mediciniskam iericém
un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L
117,5.5.2017., 176. lpp.).

Grozijums

(¢) in vitro mediciniskas ierices, kuras uz
Regulas (ES) 2017/746[1] 47. panta
pamata klasificétas par D klases iericém un
par kuram attiecigas ekspertu grupas
sniegusas viedokli procediira, kas istenota
uz minétas regulas 48. panta 6. punkta
pamata, un kuras uzskata par biitisku
inovaciju ar potenciali nozimigu ietekmi
uz sabiedribas veselibu vai veselibas
apriipes sistemam.

17 Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.
gada 5. aprila Regula (ES) 2017/746 par in
vitro diagnostikas mediciniskam iericeém
un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L
117,5.5.2017., 176. lpp.).
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Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums

5. pants — 2. punkts — ea apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums

5. pants — 2. punkts — eb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums

6. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Kopigas kliniskas novértésanas zinojumam
pievieno kopsavilkuma zinojumuy
zinojumus sagatavo saskana ar §a panta
prasibam un prasibam, kas noteiktas uz
11., 22. un 23. panta pamata.

Grozijums

(ea) vajadzibu palielinat klinisko
pieradijumu apjomu;

Grozijums

(eb) veselibas apriipes tehnologijas
izstradatdja pieprasijums;

Grozijums

Kopigas kliniskas novértésanas zinojumam
pievieno kopsavilkuma zinojumu, kura
ieklauta vismaz Sada informacija:
salidzinatie kliniskie dati, merkparametri,
komparatori, metodika, izmantotie
kliniskie pieradijumi un secinajumi par
iedarbigumu, droSumu un relativo
iedarbigumu, noveértejuma ierobeZojumi,

12694/18
PIELIKUMS

GIP.2

jup/IL/tsa 49
LV



Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums

6. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. lecelta apaksgrupa pieprasa, lai
attiecigie veselibas apriipes tehnologiju
izstradataji iesniegtu dokumentus, kas
satur kopigajai kliniskajai novertéSanai
nepiecieSamo informaciju, datus un
pieradijumus.

atskirigas nostdjas, kopsavilkums par
notikuSajam konsultacijam un izdaritie
konstatejumi. Zinojumus sagatavo saskana
ar Koordinacijas grupas noteiktajam
prasibam, un zos publisko neatkarigi no ta,
kadi ir zinojuma izdaritie secin@jumi.
Kopigas kliniskas novertesanas zinojumu
par 5. panta 1. punkta a) apakSpunkta
mineétajam zalem Koordinacijas grupa
pienem 80—100 dienu laika, lai
nodroSindatu, ka tiek ieveroti Padomes
Direktiva 89/105/EEK'* noteiktie cenu
veidoSanas un kompensdcijas termini.

e padomes 1988. gada 21. decembra
Direktiva 89/105/EEK par to pasakumu
parskatamibu, kas reglamenté cilvekiem
paredzeto zalu cenas un to ieklauSanu

valstu veselibas apdroSinasanas sistemas
(OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.)

Grozijums

2. lecelta apaksgrupa pieprasa, lai
veselibas apripes tehnologiju izstradatajs
iesniegtu visu pieejamo aktualo
dokumentdaciju, kas satur kopigajai
kltniskajai noveértésanai nepiecieSamo
informaciju, datus un peétijumaus, tostarp
gan negativos, gan pozitivos rezultatus.
Dokumentdcija ietver pieejamos datus,
kas iegiiti visas izdaritajas parbaudes, ka
ari visos petijumos, kuros izmantota
attieciga tehnologija; augstas
novertéjuma kvalitates garanteéSanai ir oti
svarigi gan parbauZu, gan pétijumu dati.

Attieciba uz 5. panta 1. punkta
a) apakSpunkta minéetajam zalem
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dokumentdcija ietver vismaz Sadus
elementus:

(a) iesnieguma datni;

(b) noradi par tirdzniecibas atlaujas
statusu,

(c) ja pieejams, Eiropas publiska
novertejuma zinojumu (EPAR), tostarp
zalu aprakstu; Eiropas Zalu agentiira
iesniedz Koordindacijas grupai attiecigos
Ppienemtos zinatniska novertejuma
zinojumus;

(d) attieciga gadijuma Koordinacijas
grupas prasitos papildu pétijumu
rezultatus, kas pieejami veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam;

(e) attieciga gadijuma jau pieejamos
HTA zinojumus par attiecigo veselibas
apripes tehnologiju, ja veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam tie ir pieejami;

(f) informadciju par veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam pieejamiem
peétijumiem un petijumu registriem.

Veselibas apriipes tehnologiju
izstradatdjiem ir pienakums iesniegt visus
prasitos datus.

Novertetajiem ir atlauts pieklit art
publiskam datubazem un kliniskas
informacijas avotiem, pieméram, pacientu
registriem, datubazem vai Eiropas
references tikliem, ja Sada piekluve tiek
atzita par vajadzigu, lai papildinatu
veselibas apriipes tehnologijas
izstradatdja sniegto informaciju un lai
attiecigas veselibas apriipes tehnologijas
klinisko novertéjumu varetu veikt
precizak. Atbilstosi novérteSanas
atkartojamibas prasibai So informaciju
dara pieejamu sabiedribai.

Novertetaju un veselibas apriipes
tehnologiju izstradataju attiectbam ir
jabiit neatkarigam un objektivam. Ar
veselibas apriipes tehnologiju
izstradatdajiem drikst konsulteties, tacu
vini nekad aktivi nepiedalas novérteSanas
procesa.
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Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums

6. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a Attieciba uz zalem reti sastopamu
slimibu arsteSanai Koordindcijas grupa
var pamatoti uzskatit, ka nav biitiska
iemesla vai papildu pieradijumu, lai
pamatotu turpmaku klinisko analizi, kas
parsniedz Eiropas Zalu agentiiras jau
veikto biitisko ieguvumu novertejumu.

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums

6. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. lecelta apaksgrupa no savu loceklu 3. Ilecelta apaksgrupa no savu loceklu
vidus iece] novertétaju un lidzvertetaju, kas vidus iece] novertétaju un lidzvertetaju, kas
izdara kopigo klinisko novértesanu. Tos izdara kopigo klinisko noveértésanu.
iecelot, nem véra novertésanai vajadzigas Novertetajs un lidzvertetajs nay tas pasas
specialas zinatniskas zinasanas. personas, kuras ieprieks ieceltas saskana

ar §is regulas 13. panta 3. punktu,

iznemot arkartas un pamatotus
gadijumus, kad nav iespéjams nodroSinat
vajadzigas specialas zinasanas, un Sados
gadijumos ir jasanem Koordindcijas
grupas apstiprind@jums. Novertéetdaju un
lidzvertetaju iecelot, nem veéra noveértéSanai
vajadzigas specialas zinatniskas zinasanas.

Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums

6. pants — 5. punkts — ievaddala
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Komisijas ierosinatais teksts

5. Kopigas kliniskas novértésanas
zinojuma secinajumi aptver tikai:

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums

6. pants — 5. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

(a) analizi par to, ka verteta veselibas
apripes tehnologija relativi ietekme
pacientiem biitiskos veseltbas iznakumus,
kuri izraudziti novertesanai,

Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums

6. pants — 5. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(b) to, ar kadu noteiktibas pakapi uz
pieejamo pieradijumu pamata konstatgjama
relativa ietekme.

Grozijums

5. Kopigas kliniskas novértésanas
zinojuma secindjumi aptver:

Grozijums

(a) analizi par vertetas veselibas apriipes
tehnologijas relativo iedarbigumu un
droSumu, aplikojot kliniskos
merkparametrus, kas ir butiski
novertéjumam izraudzitajai kliniskajai
struktiirai un pacientu grupai, tostarp
mirstibu, morbiditati un dzives kvalitati,
un salidzinot ar vienu vai vairakiem
salidzinamiem terapijas veidiem, ko
nosaka Koordindcijas grupa;

Grozijums

(b) to, ar kadu noteiktibas pakapi uz
labako pieejamo klinisko pieradijumu
pamata un salidzinajuma ar labakajam
standarta terapijam konstat€jama relativa
ietekme. Novertejumu veic, pamatojoties
uz kliniskajiem merkparametriem, kas
noteikti, ieverojot uz pieradijumiem
balstitas medicinas starptautiskos
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Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums

6. pants — 5. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 205

Regulas priekslikums
6. pants — 6. pun20kts

Komisijas ierosindtais teksts

6.  Jakada no kopigas kliniskas
novertésanas zinojuma projekta
sagatavoSanas posmiem novertetajs
uzskata, ka, lai zinojumu varétu pabeigt, no
novértéSanu ligusa veselibas apriipes
tehnologijas izstradataja nepiecie$ams

standartus, it ipasi attieciba uz veselibas
stavokla uzlaboSanu, slimibas ilguma
saisinasanu, izdzivoSanas uzlaboSanu,
blakusparadibu ierobeZoSanu vai dzives
kvalitates uzlaboSanu. Norada art
apakSgrupam raksturigas atSkiribas.

Grozijums

Secinajumos neieklauj vertejumu.

Novertetajs un lidzvertétajs parliecinas, ka
izraudzitas attiecigo pacientu grupas ir
reprezentativas iesaistitajas dalibvalstis,
lai biitu iespejams pienemt atbilstoSus
lemumus par So tehnologiju finanseSanu
no valstu veselibas aizsardzibas budZeta.

Grozijums

6.  Jakada no kopigas kliniskas
novertésanas zinojuma projekta
sagatavoSanas posmiem novertetajs
uzskata, ka, lai zinojumu varétu pabeigt, no
novértéSanu ligusa veselibas apriipes
tehnologijas izstradataja nepiecie$ams

12694/18
PIELIKUMS

jup/IL/tsa 54
LV



sanemt papildu pieradijumus, novertetajs
var prasit, lai iecelta apaksgrupa aptur
zinojuma sagatavosanai atveleta laika
atskaiti un no veselibas apriipes tehnologiju
izstradataja pieprasa papildu pieradijumus.
Ar veselibas apripes tehnologijas
izstradataju apspriedies, cik daudz laika
vajadzes, lai sagadatu nepiecieSamos
papildu pieradijumus, novertétajs
pieprasijuma norada, uz cik darbdienam
sagatavoSanu aptur.

sanemt papildu pieradijumus, novertetajs
var prasit, lai iecelta apaksgrupa aptur
zinojuma sagatavosanai atveleta laika
atskaiti un no veselibas apriipes tehnologiju
izstradataja pieprasa papildu pieradijumus.
Ar veselibas apripes tehnologijas
izstradataju apspriedies, cik daudz laika
vajadzes, lai sagadatu nepiecieSamos
papildu pieradijumus, novertétajs
pieprasijuma norada, uz cik darbdienam
sagatavoSanu aptur. Ja procesa gaita klist
pieejami jauni kliniskie dati, attiecigais
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs
ari péc savas iniciativas pazino $o jauno
informadciju novertéetajam.

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums

6. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. leceltie apaksgrupas locekli kopigas
kliniskas noverteésanas zinojuma projekta
un kopsavilkuma zinojuma projekta
sagatavoSanas laika sniedz komentarus.
Komentarus sniegt var art Komisija.

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums

6. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8.  Novertétajs kopigas kliniskas
novértésanas zinojuma projektu un
kopsavilkuma zinojuma projektu nogada

Grozijums

7. leceltas apaksgrupas vai
Koordinacijas grupas locekli kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojuma projekta
un kopsavilkuma zinojuma projekta
sagatavoSanas laika vismaz 30 dienu laika
sniedz komentarus.

Grozijums

8.  Novertétajs kopigas kliniskas
novértésanas zinojuma projektu un
kopsavilkuma zinojuma projektu nogada
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noverteSanu liiguSajam veselibas apripes
tehnologijas izstradatajam un nosaka
terminu, lidz kuram izstradatajs var
iesniegt komentarus.

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums

6. pants — 9. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

9.  lecelta apaksgrupa gada, lai kopigas
kliniskas noverté€Sanas zinojuma projekta
un kopsavilkuma zinojuma projekta
sagatavosSanas laika sniegt komentarus
biuitu iespéjams ari ieinteresetajam
personam, to vidii pacientiem un
kliniskajiem ekspertiem, un nosaka
komentdaru iesniegSanas terminu.

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums

6. pants — 10. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

10. Kad visi saskana ar 7., 8. un

9. punktu sniegtie komentari sanemti un
izskatiti, novertetajs ar lidzvertétaja
palidzibu kopigas kliniskas novertésanas
zinojuma projektu un kopsavilkuma
zinojuma projektu pabeidz un Sos zinojumu
projektus koment€Sanai iesniedz

veselibas apripes tehnologijas
izstradatajam komentaru sniegSanai.

Grozijums

9.  Pacienti, patéreétaju organizacijas,
veselibas nozares darbinieki, NV O, citu
veselibas tehnologiju izstradataju
asociacijas un kliniskie eksperti kopigas
kliniskas noverteésanas gaita var sniegt
komentarus, ieverojot ieceltas
apaksgrupas noteikto terminu.

Visu konsultacijas piedalijusos
ieintereseto personu intereSu deklaracijas
Komisija dara publiski pieejamas

27. pantd minétaja IT platforma.

Grozijums

10. Kad visi saskana ar 7., 8. un

9. punktu sniegtie komentari sanemti un
izskatiti, novertetajs ar lidzvertétaja
palidzibu kopigas kliniskas novertésanas
zinojuma projektu un kopsavilkuma

zinojuma projektu pabeidz un Sos zinojumu

projektus koment€Sanai iesniedz
Koordinacijas grupai. Uz visiem
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izraudzitajai apaksgrupai un Komisijai.

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums

6. pants — 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

11. Novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu
nem vera ieceltas apaksSgrupas un
Komisijas komentarus un galigo kopigas
kliniskas noverteésanas zinojuma projektu
un kopsavilkuma zinojuma projektu
iesniedz Koordinacijas grupai
apstiprindsanai.

Grozijums Nr. 206

Regulas priekslikums
6. pants — 12. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

12.  Galigo kopigas kliniskas
novértésanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu Koordinacijas grupa apstiprina,
ja vien iesp&jams, vienpratigi vai, ja
nepieciesams, ar dalibvalstu balsu
vienkarsu vairakumu.

komentariem ir sniedzamas piendcigas
atbildes, un Komisija visus komentarus
publice 27. panta minétaja IT platforma.

Grozijums

11. Novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu
nem vera Koordinacijas grupas
komentarus un galigo kopigas kliniskas
novertésanas zinojuma projektu un
kopsavilkuma zinojuma projektu iesniedz
Koordinacijas grupai galiga
apstiprindjuma sanemsanai.

Grozijums

12.  Galigo kopigas kliniskas
novértésanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu Koordinacijas grupa apstiprina,
ja vien iesp&jams, vienpratigi vai, ja
nepieciesams, ar dalibvalstu balsu
kvalificetu vairakumu.

AtSkirigas nostajas un to pamatojumu
ieklauj galigaja zinojuma.

Galigaja zinojuma ieklauj jutiguma
analizi, ja pastav viens vai vairaki Sadi
faktori:
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Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums

6. pants — 13. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

13. Novertetajs nodrosina, ka no
apstiprinata kopigas kliiskas
novertésanas ginojuma un kopsavilkuma
zinojuma tiek iznemta jebkada komerciali
sensitiva informacija.

(a) atSkirigi viedokli par petijumiem,
kas izsledzami nopietnas neobjektivitates
del;

(b) atSkirigas nostajas attieciba uz
peétijumu izslegSanu, jo tie neatspogulo
aktualo tehnologiju attistibu; vai

(c) domstarpibas par nebiitiskuma
sliek$na noteikSanu attieciba uz
pacientiem bittiskiem kliniskajiem
merkparametriem.

Vienu vai vairaku komparatoru un
pacientiem biitisko merkparametru izvéle
ir mediciniski pamatota un dokumenteta
galigaja zinojuma.

Galigaja zinojuma ieklauj art saskana ar
13. pantu veiktas kopigas zinatniskas
konsultacijas rezultatus. Zinatnisko
konsultaciju zinojumus dara publiski
pieejamus, ltdzko ir pabeigta kopiga
kliniska novertesana.

Grozijums

13. Novertetajs nodrosina, ka
apstiprinataja kopigas kliniskas
novertésanas ginojuma un kopsavilkuma
zinojumd ir ieklauta verteta kliniska
informacija un izklastita metodika un
izmantotie péetijumi. Pirms zinojuma
publicésanas novertetajs par to
konsultéjas ar izstradataju. Izstradataja
riciba ir 10 darbdienas, lai noraditu
novertetdjam, kuru informaciju tas
uzskata par konfidencialu, pamatojot,
kapeéc ta pec biitibas ir sensitiva
komercinformacija. Pedigi novertetajs un
lidzvertetajs pienem galigo lemumu par
to, vai izstradataja prasiba ieverot
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Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums

6. pants — 14. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

14. Apstiprinato kopigas klmiskas
noveértésanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu Koordinacijas grupa nogada
novertésanu ltigusajam veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam un Komisijai.

Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums

6. pants — 14.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

konfidencialitati ir pamatota.

Grozijums

14. Apstiprinato kopigas kliiskas
noveértésanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu Koordinacijas grupa nogada
novertésanu ltigusajam veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam un Komisijai,
kura abus zinojumus ieklauj IT
platforma.

Grozijums

14.a Kad novertesanu liigusais veselibas
apriipes tehnologijas izstradatdajs ir
saneémis apstiprinato kopigas kliniskas
novertésSanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu, tas septinu darbdienu laika var
rakstiski iesniegt Koordindcijas grupai un
Komisijai savus iebildumus. Sada
gadijuma izstradatajs savus iebildumus
izsmelosi pamato. Koordindcijas grupa
septinu darbdienu laika izverte
iebildumus un, ja nepiecieSams, parstrada
zinojumau.

Koordinacijas grupa apstiprina un
iesniedz galigo kopigas kliniskas
novertésanas zinojumu, kopsavilkuma
zinojumu un paskaidrojumu, kura
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Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums

6. pants — 14.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums

6. pants — 14.c punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

izklasta, ka ir reagets uz novertéeSanu
liigusa veselibas apriipes tehnologijas
izstradatdja un Komisijas iebildumiem.

Grozijums

14.b Kopigas kliniskas noverteSanas
zinojumu un kopsavilkuma zinojumu
sagatavo laikposma, kas nav isaks par
80 dienam un neparsniedz 100 dienas,
iznemot pamatotus gadijumus, kad
kliniskas nepiecieSamibas de] process
attiecigi japaatrina vai japalénina.

Grozijums

14.c Ja novertesanu liigusais veseltbas

apriipes tehnologijas izstradatdajs, noradot

iemeslus, atsauc tirdzniectbas atlaujas

pieteikumu vai ja Eiropas Zalu agentiira

aptur novertéSanu, par to pazino
Koordinacijas grupai, lai ta apturetu
kopigas kliniskas novertéSanas

procediiru. Pieteikuma atsaukSanas vai

novertéjuma apturésanas iemeslus

Komisija publice 27. panta minetaja IT

platforma.
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Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums

7. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Ja Komisija uzskata, ka
apstiprindatais kopigas kliniskas
novertéSanas zinojums un kopsavilkuma
zinojums atbilst 5is regulas
pamatprasibam un proceduralajam
prasibam, Komisija vélakais 30 dienas péc
tam, kad apstiprinatais zinojums un
kopsavilkuma zinojums sapemti no
Koordinacijas grupas, veselibas apriipes
tehnologijas — apstiprindato zinojumu
priek§meta — nosaukumu ieklauj kopiga
kliniskaja noveértésana noverteto veselibas
apripes tehnologiju saraksta (“Novertéto
veselibas apriipes tehnologiju saraksts” jeb
“Saraksts”).

Grozijums

1.  Komisija vélakais 30 dienas p&c tam,
kad no Koordinacijas grupas sapemts
apstiprinatais zinojums un kopsavilkuma
zinojums, ieklauj zinojuma aplitkotas
veselibas apripes tehnologijas nosaukumu
un apstiprinato kopsavilkuma

zinojumu — neatkarigi no ta, vai tas ticis
pienemts vai ne —, kopiga kliniskaja
novertésana noverteto veselibas apriipes
tehnologiju saraksta (“Novértéto veselibas
apripes tehnologiju saraksts” jeb
“Saraksts”).

Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums

7. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja30 dienu laika p&c apstiprinata
kopigas kliniskas novertésanas zinojuma
un kopsavilkuma zinojuma sanemsanas
Komisija secina, ka Sie apstiprinatie
zinojumi neatbilst §7s regulas
pamatprasibam un proceduralajam
prasibam, Komisija par savu secinajumu
iemesliem informé Koordinacijas grupu un
tai lidz zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu parskatit.

Grozijums

2. Ja30 dienu laika p&c apstiprinata
kopigas kliniskas novertésanas zinojuma
un kopsavilkuma zinojuma sanemsanas
Komisija secina, ka Sie apstiprinatie
zinojumi neatbilst Saja regula noteiktajam
Jjuridiskajam proceduralajam prasibam,
Komisija par savu secinajumu iemesliem
informé& Koordinacijas grupu un, noradot
iemeslus, prasa novertejumu parskatit.

12694/18
PIELIKUMS

GIP.2

jup/IL/tsa

LV

61



Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums

7. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. lecelta apaksgrupa 2. punkta
minétos secinajumus izskata un veselibas
apriipes tehnologijas izstradataju aicina
ltdz noteiktam terminam iesniegt
komentarus. Nemdama vera veselibas
apriipes tehnologijas izstradataja sniegtos

Grozijums

3. Pirms galiga atzinuma sniegsSanas
iecelta apakSgrupa, nemot vera Komisijas
sniegtos komentarus, parskata kopigas
kliniskas noveértéSanas zinojumu un
kopsavilkuma zinojumu no procedurala
aspekta.

komentarus, iecelta apaksgrupa kopigas
kliniskas noveértésanas zinojumu un
kopsavilkuma zinojumu parskata.
Novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu
kopigas kliniskas novertésanas zinojumu
un kopsavilkuma zinojumu attiecigi
modificé un iesniedz Koordinacijas
grupai. Piemeéro 6. panta 12. lidz 14.
punktu.

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums

7. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4.  Kad modificetais apstiprinatais svitrots
kopigas kliniskas novertéSanas zinojums
un modificétais apstiprinatais
kopsavilkuma zinojums iesniegti un ja
Komisija uzskata, ka Sie modificétie
zinojumi atbilst §1s regulas
pamatprasibam un proceduralajam
prasibam, Komisija veseltbas apriipes
tehnologijas — zinojuma un
kopsavilkuma zinojuma priek§meta —
nosaukumu ieklauj Noverteto veselibas
apripes tehnologiju saraksta.
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Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums

7. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5.  Ja Komisija secina, ka modific&tais
apstiprinatais kopigas kliniskas
novertésanas zinojums un modificetais
apstiprinatais kopsavilkuma zinojums
neatbilst §1s regulas pamatprasibam un
proceduralajam prasibam, Komisija
veselibas apripes tehnologijas nosaukuma
ieklauSanu Saraksta noraida. Komisija par
to informé€ Koordinacijas grupu, noradot
neieklauSanas iemeslus. Uz attiecigo
veselibas apriipes tehnologiju neattiecas 8.
panta noteiktie pienakumi. Koordinacijas
grupa attiecigi inform€ novertéSanu liiguso
veselibas apriipes tehnologijas izstradataju
un kopsavilkumu par min&tajiem
zinojumiem ieklauj gada zinojuma.

Grozijums

5. Ja Komisija secina, ka modific&tais
apstiprinatais kopigas kliniskas
novertésanas zinojums un modificetais
apstiprinatais kopsavilkuma zinojums
neatbilst §1s regulas proceduralajam
prasibam, noverteéto veselibas apriipes
tehnologiju ieklauj Saraksta kopda ar
novertéjuma kopsavilkuma zinojumu un
Komisijas komentariem, visu publicejot
27. panta minetaja IT platforma. Komisija
par to inform& Koordinacijas grupu,
noradot negativa zinojuma iemeslus. Uz
attiecigo veselibas apriipes tehnologiju
neattiecas 8. panta noteiktie pienakumi.
Koordinacijas grupa attiecigi informe
novértéSanu liguso veselibas apripes
tehnologijas izstradataju un kopsavilkumu
par minétajiem zinojumiem ieklauj gada
zinojuma.

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums

7. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Kas attiecas uz Noverteto veselibas
aprupes tehnologiju saraksta icklautajam
veselibas apripes tehnologijam, Komisija
apstiprinato kopigas kliniskas novértesanas
zinojumu un apstiprinato kopsavilkuma
zinojumu publice 27. panta minétaja IT
platforma; vélakais 10 darbdienu laika péc
veselibas apripes tehnologijas nosaukuma
ieklausanas Saraksta Komisija §os

Grozijums

6.  Attiectba uz Novertéto veselibas
aprupes tehnologiju saraksta icklautajam
veselibas apriipes tehnologijam Komisija
27. panta minétaja IT platforma publice
apstiprinato kopigas kliniskas novértésanas
zinojumu un apstiprinato kopsavilkuma
zinojumu, k@ ari visus ieintereséto
personu komentdarus un starpposma
zinojumus un vélakais 10 darbdienu laika
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zinojumus dara pieejamus novertésanu
ltigusajam tehnologijas izstradatajam.

Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums

8. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1. Dalibvalstis:

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums

8. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) me kltnisku novertéSanu, ne tai
lidzvertigu novérteSanu neizdara attieciba
uz tadu veselibas apriipes tehnologiju, kas
ieklauta Noverteto veselibas apriipes
tehnologiju saraksta vai par ko jau sakta
kopiga kliniska noverteSana;

Grozijums Nr. 111

péc veselibas apriipes tehnologijas
nosaukuma ieklausanas Saraksta fos dara
pieejamus novertésanu lugusajam
tehnologijas izstradatajam.

Grozijums

1.  Attiectba uz Noverteto veselibas
apriipes tehnologiju saraksta ieklautajam
veselibas apriipes tehnologijam vai
attiectba uz veselibas apriipes
tehnologijam, par kuram sakta kopiga
kliniska noverteSana, dalibvalstis:

Grozijums

(a) izmanto kopigas kliniskas
novertésanas zinojumus, veicot veselibas
apripes tehnologiju novertejumu
dalibvalsts liment,

12694/18
PIELIKUMS

GIP.2

jup/IL/tsa

LV



Regulas priekslikums

8. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(b) veselibas apriipes tehnologijas
novertejot pasas dalibvalsts [imeni,
izmanto kopigas kliniskas novertéSanas
zinojumus izmanto.

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums

8. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(b) kopigu klinisko novertéesanu
neatkarto dalibvalsts [Tmen.

Grozijums

l.a Sapanta 1. punkta b) apak$punkta
minéta prasiba neliedz dalibvalstim vai
regioniem veikt novertejumus par
attiecigo tehnologiju pievienoto klinisko
vertibu valsts vai regiondala limena
vertéSanas procesu ietvaros, kuros var
nemt verd konkretajai daltbvalstij
specifiskus kliniskus un nekliniskus datus
un pieradijumus, kas nav nemti vera
kopigaja kliniskaja noverteSanda un ir
nepiecieSami, lai pilniba pabeigtu
veselibas apriipes tehnologijas
novertesanu vai visparejo cenas
noteikSanas un kompensacijas procesu.

Veicot Sadus papildinoSus novertejumus,
attiecigo tehnologiju var salidzinat ar
komparatoru, kas attiecigaja dalibvalsti ir
labakais pieejamais uz pieradijumiem
balstitais veseltbas apriipes standarts un
kas, neraugoties uz minétas dalibvalsts
pieprasijumu tvéruma noteikSanas posmda,
netika ieklauts kopigaja kliniskaja
novertesanda. Tos veicot, tehnologiju var
art noverteét attiecigajai dalibvalstij
specifiska apriipes konteksta,
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Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums

8. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Iznakumu, kas veselibas apriipes
tehnologijas noveérteSana giits attieciba uz
kadu kopigi kliniski novertetu
tehnologiju, dalibvalstis 30 dienu laika
péc novertéSanas beigam pazino
Komisijai. Sim pazinojumam pievieno
informaciju par to, ka kopéja veselibas
apriipes tehnologijas novertejuma
izmantoti kopigas kliniskas noverteSanas
zinojuma secinajumi. Komisija Sis
informdcijas apmainu starp daltbvalstim
atvieglo ar 27. panta min&to IT platformu.

Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums

pamatojoties uz klinisko praksi vai
kompensacijai izveleto kartibu.

Jebkurs Sads pasakums ir samerigs,
pamatots un vajadzigs minéta merka
sasniegSanai, neduble Savienibas limeni
veikto darbu un nepamatoti nekave
pacientu piek[uvi minétajam
tehnologijam.

Dalibvalstis pazino Komisijai un
Koordinacijas grupai par nodomu
papildinat kopigo klinisko novertejumu,
noradot Sadas ricibas pamatojumu.

Grozijums

2. Dalibvalstis, izmantojot 27. panta
mingto IT platformu, iesniedz informaciju
par to, ka veselibas apriipes tehnologijas
novertesana daltbvalsts [iment ir nemts
verda kopigas kliniskas novertéSanas
zinojums, ka ari citus vera nemtos
kliniskos datus un papildu pieradijumus,
lai Komisija varetu atvieglot $ts
informdcijas apmainu starp dalibvalstim.
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9. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) sakotngja kopigas kliniskas
novértéSanas zinojuma prasits, lai tad, kad
biis pieejami talakai novertésanai
vajadzigie papildu pieradijumi, zinojumu
atjauninatu.

Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums

9. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums

9. pants — 1. punkts — bb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(b) sakotngja kopigas kliniskas
novértéSanas zinojuma prasits, lai tad, kad
biis pieejami talakai novertésanai
vajadzigie papildu pieradijumi, zinojumu
ltdz taja noteiktajam terminam
atjauninatu.

Grozijums

(ba) ja to pieprasa dalibvalsts vai
veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajs, kas uzskata, ka ir iegiiti jauni
kliniskie pieradijumi;

Grozijums

(bb) ja, apritot pieciem gadiem kop$
novertésanas, eksisté jauni biitiski kliniski
pieradijumi, vai agrak, ja paradijusies
Jjauni pieradijumi vai kliniskie dati;
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Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums

9. pants — 1. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Sa punkta pirmas dalas a), b), ba) un

bb) apakSpunkta mineétajos gadijumos
tehnologijas izstradatajs iesniedz papildu
informaciju. Pretéja gadijuma uz ieprieks
veikto kopigo novertejumu vairs
neattiecas 8. pants.

Turpina uzturet datubazi “EVIDENT”,
lai apkopotu kliniskos pieradijumus, kas
iegitti saistiba ar veselibas apriipes
tehnologijas izmantoSanu prakse, un lai
parraudzitu veselibas apriipes joma giitos

rezultatus.
Grozijums Nr. 118
Regulas priekslikums
9. pants — 2. punkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
2. Koordinacijas grupa kopigus 2. Koordinacijas grupa kopigus
kliniskus novértéjumus var atjauninat, ja to kliniskus novértéjumus var atjauninat, ja to
pieprasa viens vai vairaki tas locekli. pieprasa viens vai vairaki tas locekli.

Atjauninat kopigos kliniskos
novertéjumus tiek prasits, ja ir publicéta
vai kluvusi pieejama jauna informacija,
kas nebija pieejama sakotneja kopiga
zinojuma izstrades laika. Ja tiek prasits
atjauninat kopiga kliniska novertejuma
zinojumu, grupas loceklis, kurs to ir
ierosindjis, var atjaunindat kopigas
kliniskas novertéeSanas zinojumu un
ierosinat paréjam dalibvalstim to pienemt
savstarpeéjas atziSanas veida. Atjauninot
kopigas kliniskas novertéSanas zinojumu,
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Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums

11. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Komisija ar istenoSanas aktu
starpniecibu izstrada proceduralus
noteikumus, kas reglamentg, ka:

Grozijums Nr. 120

Regulas priekslikums

11. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

dalibvalsts pieméro Koordinacijas grupas
noteiktas metodes un standartus.

Ja daltbvalstis nevar vienoties par
atjaunindjumu, jautdjumu nodod
Koordinacijas grupai. Koordindcijas
grupa lemj par to, vai, pamatojoties uz
Jjauno informaciju, veikt atjauninaSanu.

Kopigas kliniskas novertesanas zinojumu
uzskata par atjauninatu, ja
atjaunindjumu apstiprina, savstarpéji to
atzistot, vai péc Koordinacijas grupas

lemuma pienemsanas.
Grozijums
1.  Komisija saskana ar So regulu ar

istenoSanas aktu starpniecibu izstrada
proceduralus noteikumus, kas reglamentg,
ka:

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
(a) veselibas apriipes tehnologiju svitrots
izstradatdji iesniedz informdciju, datus un
pieradijumus;
12694/18 jup/IL/tsa
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Grozijums Nr. 121

Regulas priekslikums

11. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(¢) noteic detaliz€tus proceduralos
solus, to terminus un kopigas kliniskas
novertéSanas kopéjo ilgumu;

Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums

11. pants — 1. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(f) notiek sadarbiba ar pazinotajam
struktiiram un ekspertu grupam,
sagatavojot un atjauninot kopigus
kliniskus novertéjumus par mediciniskam
iericem.

Grozijums Nr. 123

Regulas priekslikums

12. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Veselibas apriipes tehnologiju izstradataji
var pieprasit, lai Koordinacijas grupa tiem
sniedz kopigu zinatnisku konsultaciju, kura
tie varétu sanemt zinatnisku padomu par zo,
kadi dati un pieradijumi var biit
nepiecieSami kopiga kliniska novérteSanda.

Grozijums

(¢) noteic detaliz€tus procediiras etapus
un to terminus;

Grozijums

(f) notiek sadarbiba ar struktiiram un
ekspertu grupam.

Grozijums

Veselibas apriipes tehnologiju izstradataji
var pieprasit, lai Koordinacijas grupa tiem
sniedz kopigu zinatnisku konsultaciju, kura
tie varetu sanemt zinatnisku padomu par
optimali struktureétu zindatnisko pétijumu
un peétniecibas darba kliniskajiem
aspektiem, lai iegiitu labakos zinatniskos
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Grozijums Nr. 124

Regulas priekslikums

12. pants — 2. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 125

Regulas priekslikums

12. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. 15 darbdienu laika p&c pieprasijuma
sanemsSanas Koordinacijas grupa
konsultaciju liiguso veselibas apriipes
tehnologijas izstradataju informg, vai ta
iesaistisies kopiga zinatniska konsultacija.
Ja Koordinacijas grupa pieprasjjumu
noraida, ta par noraidijumu informe
veselibas apriipes tehnologijas izstradataju
un, nemot véra 2. punkta noteiktos
kriterijus, paskaidro atteikuma iemeslus.

pieradijumus, uzlabotu prognozéjamibu,
saskanotu pétniectbas prioritates un
palielinatu petniecibas kvalitati un
efektivitati noluka giit labakos
pieradijumus.

Grozijums

(fa) Savienibas kliniskas petniectbas
prioritates;

Grozijums

3. 15 darbdienu laika p&c pieprasijuma
sanems$anas Koordinacijas grupa
konsultaciju liiguso veselibas apriipes
tehnologijas izstradataju informg, vai ta
iesaistisies kopiga zinatniska konsultacija.
Ja Koordinacijas grupa pieprasjumu
noraida, ta par noraidijumu informe
veselibas apriipes tehnologijas izstradataju
un, nemot véra 2. punkta noteiktos
kriterijus, paskaidro atteikuma iemeslus.

Kopigas zinatniskas konsultacijas
neietekme kopigo tehnologiju
noverteéjumu objektivitati un neatkaribu,
nedz art to rezultatus vai secinajumus.
Saskanda ar 13. panta 3. punktu ieceltais
novertétajs un lidzvertetajs, kuru
piendakums ir istenot konsultacijas, nav
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Grozijums Nr. 126

Regulas priekslikums

13. pants — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

Kopigas zinatniskas konsultacijas
zinojumu sagatavosSana

Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums

13. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Kopigas zinatniskas konsultacijas
zinojumu sagatavo saskana ar $a panta
prasibam un saskana ar 16. un 17. panta
kartiba iedibinatajiem proceduralajiem
noteikumiem un dokumentaciju.

Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums

13. pants — 2. punkts

tas pasas personas, kuras saskana ar
6. panta 3. punktu ieceltas kopigas
tehnologiju novértésanas veikSanai.

Konsultaciju tematu un satura
kopsavilkumu publice 27. panta minétaja
IT platforma.

Grozijums

Kopigas zinatniskas konsultacijas
procediira

Grozijums

Kopigas zinatniskas konsultacijas
zinojumu sagatavo saskana ar $a panta
prasibam un saskana ar 16. un 17. panta
kartiba izveidoto procediiru un
dokumentaciju.
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Komisijas ierosinatais teksts

2. lecelta apaksgrupa pieprasa, lai
veselibas apripes tehnologijas izstradatajs
iesniedz dokumentaciju, kura ir kopigajai
zinatniskajai konsultacijai nepiecieSama
informacija, dati un pieradijumi.

Grozijums Nr. 129

Regulas priekslikums

13. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ilecelta apaksgrupa no savu loceklu
vidus iece] novertétaju un lidzvertetaju,
kuri atbild par kopigas zinatniskas
konsultacijas norisi. Tos iecelot, nem véra
novertéSanai vajadzigas specialas
zinatniskas zinasanas.

Grozijums

2. lecelta apaksgrupa pieprasa, lai
veselibas apripes tehnologijas izstradatajs
iesniedz aktualu pieejamo dokumentaciju,
kura ir iek]auti visi informacijas apstrades
posmi, dati un pétijumi, kas nepiecieSami
kopigajai zinatniskajai konsultacijai,
pieméram, pieejamie dati, kas iegiiti visas
veiktajas parbaudeés un visos pétijumos,
kuros attieciga tehnologija izmantota.
Zalem reti sastopamu slimibu arsteSanai
var izstradat situacijai pielagotu kliniskas
novertéSanas procediiru, nemot vera to,
ka kliniskaja izpéte ir iesaistits neliels
skaits pacientu un/vai triikst
komparatoru. Visu minéto informaciju
dara publiski pieejamu, lidzko ir pabeigta
kopiga kliniska noverteSana.

Izraudzita apaksgrupa un attiecigais
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs
notur kopigu sanaksmi, pamatojoties uz
Sa punkta pirmaja dala aprakstito
dokumentdaciju.

Grozijums

3. Ilecelta apaksgrupa no savu loceklu
vidus iece] novertétaju un lidzvertetaju,
kuri atbild par kopigas zinatniskas
konsultacijas norisi un nav tas pasas
personas, kas ieceltas par novertétaju un
lidzvertetaju saskana ar 6. panta

3. punktu. Novertétaju un lidzvertetaju
iecelot, nem vera specialas zinatniskas
zinasanas.
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Grozijums Nr. 130

Regulas priekslikums

13. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. Novertetajs kopigas zinatniskas
konsultacijas zinojuma projektu nogada
noverteSanu liiguSajam veselibas apripes
tehnologijas izstradatajam un nosaka
terminu, lidz kuram izstradatajs var
iesniegt komentarus.

Grozijums Nr. 131

Regulas priekslikums

13. pants — 8. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

8. lecelta apakSgrupa gada, ka kopigas

zinatniskas konsultacijas projekta
sagatavoSanas laika sniegt komentarus ir
iespejams ari ieinteresétajam personam,
to vidii pacientiem un kliniskajiem
ekspertiem, un nosaka komentaru
iesniegSanas terminu.

Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums

13. pants — 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

9.  Kad visi saskana ar 6., 7. un 8.
punktu sniegtie komentari sanemti un

Grozijums

7. Novertetajs kopigas zinatniskas
konsultacijas zinojuma projektu nogada
veselibas apripes tehnologijas
izstradatajam komentaru sniegSanai,
nosakot terminu minéto komentaru
sniegSanai.

Grozijums

8.  Kopigas zinatniskas konsultacijas
gaita veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajs, pacienti, veseltbas nozares
darbinieki un kliniskie eksperti var
iesniegt komentarus.

Grozijums

9.  Kad visa saskana ar 2., 6., 7. un
8. punktu sniegta informacija un
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izskatiti, novertetajs ar lidzvertétaja
palidzibu kopigas zinatniskas konsultacijas
zinojuma projektu pabeidz un So zinojuma
projektu iesniedz izraudzitajai apaksgrupai,
lai ta var€tu sniegt komentarus.

komentari sanemti un izskatiti, novertetajs
ar lidzvertetaja palidzibu kopigas
zinatniskas konsultacijas zinojuma projektu
pabeidz un So zinojuma projektu iesniedz
ieceltajai apakSgrupai, lai ta var€tu sniegt
komentarus. Pec kopigas kliniskas
novertéSanas pabeigSanas visus
komentarus publice 27. panta minétaja IT
platforma, tie ir sabiedribai pieejami, un,
ja prasits, uz tiem sniedz atbildes. Tostarp
publicé art ieintereséto personu sniegtos
komentarus un procediiras gaita
apak$grupas loceklu paustos atSkirigos
viedoklus.

Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums

13. pants — 10. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

10. Ja kopiga zinatniska konsultacija
notiek lidztekus zinatniska padoma
sanems$anai no Eiropas Zalu agentiras,
novertetajs censas, koordinéjoties ar
agentiiru, nodrosinat, ka kopigas

Grozijums

10. Ja kopiga zinatniska konsultacija
notiek lidztekus zinatniska padoma
sanems$anai no Eiropas Zalu agentiras,
novertetajs censas koordinét norises

grafiku.

zinatniskas konsultacijas zinojuma
atzinumi ir saderigi ar zinatniska padoma
atzinumiem.

Grozijums Nr. 207

Regulas priekslikums
13. pants — 12. punkts

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums

12. Koordinacijas grupa galigo kopigas 12. Koordinacijas grupa galigo kopigas
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zinatniskas konsultacijas zinojumu
apstiprina, ja vien iesp&jams, vienpratigi
vai, ja nepiecieSams, ar dalibvalstu balsu
vienkarsu vairakumu un to izdara vismaz
100 dienu laika p&c 4. punkta minéta
zinojuma gatavoSanas sakuma.

Grozijums Nr. 135

Regulas priekslikums

14. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Anonimizetu kopsavilkuma
informaciju par kopigajam zinatniskajam
konsultacijam Koordinacijas grupa ieklauj
gada zinojumos un ievieto 27. panta
minétaja IT platforma.

Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums

14. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Dalibvalstis neisteno zinatnisku
konsulteSanu vai tai lidzvertigu
konsulteSanu par tadu veselibas apripes
tehnologiju, par kuru jau ir sakta kopiga
zinatniska konsultacija, un tad, ja
pieprasijuma saturs ir tads pats, kadu
aptver kopiga zinatniska konsultacija.

zinatniskas konsultacijas zinojumu
apstiprina, ja vien iesp&jams, vienpratigi
vai, ja nepiecieSams, ar dalibvalstu balsu
kvalificetu vairakumu un to izdara vismaz
100 dienu laika p&c 4. punkta minéta
zinojuma gatavoSanas sakuma.

Grozijums

2. Kopsavilkuma informaciju par
kopigajam zinatniskajam konsultacijam
Koordinacijas grupa ieklauj gada
zinojumos un ievieto 27. pantd min&taja IT
platforma. Saja informacija ietver
konsultaciju tematu un komentarus.

Zinatnisko konsultaciju zinojumus dara
publiski pieejamus, lidzko ir pabeigta
kopiga kliniska novertesana.

Grozijums

3. Dalibvalstis neisteno zinatnisku
konsultaciju vai tai lidzvertigu
konsultaciju par kadu no 5. panta
minétajam veselibas apriipes
tehnologijam, par kuru jau ir sakta kopiga
zinatniska konsultacija, iznemot
gadijumus, kad nav nemti vera papildu
kliniskie dati un pieradijumi, kuri tiek
uzskatiti par nepiecieSamiem. Informaciju
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Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums

16. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts
(a) veselibas apripes tehnologiju
izstradataji iesniedz pieprasijumus un ka

tos iesaista kopigas zinatniskas
konsultacijas zinojumu sagatavosanda;

Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums

16. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(d) notiek konsulteSanas ar pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem un citam
attiecigam ieinteresetajam personam,

Grozijums Nr. 139

Regulas priekslikums

17. pants — 1. dala — ievaddala

par Sadam valstt istenotam zinatniskajam
konsultacijam iesniedzy Komisijai, lai
publicetu to 27. panta minétaja IT
platforma.

Grozijums

(a) veselibas apripes tehnologiju
izstradataji iesniedz pieprasijumus;

Grozijums

(d) tiek iesniegti pacientu, veselibas
nozares darbinieku, pacientu asociaciju,
socialo partneru, nevalstisko organizaciju,
klinisko ekspertu un citu attiecigo
ieintereséto personu komentari,
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Komisijas ierosindatais teksts

Komisija ir pilnvarota saskana ar 31. pantu
pienemt delegetos aktus attieciba uz:

Grozijums Nr. 140

Regulas priekslikums

17. pants — 1. dala — a punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

(a) Sadu dokumentu saturu:

Grozijums Nr. 141

Regulas priekslikums

Grozijums

Komisija ir pilnvarota saskana ar 30. un
32. pantu pienemt ZstenoSanas aktus
attieciba uz:

Grozijums

(a) Sadam procediiram:

17. pants — 1. dala — a punkts — iiia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 142

Regulas priekslikums

17. pants — 1. dala — b punkts

Grozijums

iiia) ieintereséto personu iesaistiSana $is
nodalas vajadzibam, tostarp noteikumi
par intereSu konfliktiem. Dara publiski
pieejamas visu to ieintereséeto personu un
ekspertu interesu deklaracijas, ar kuriem
notikusi apsprieSanas. leinteresétas
personas un eksperti, kuriem pastay
intereSu konflikts, procesa nepiedalas.
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(b) noteikumi, péc kuriem izlemj, ar svitrots
kadam ieinteresetajam personam
konsultetie Sts nodalas jautdjumu sakara.

Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums

18. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(b) pacientu organizacijam; (b) pacientu un patéretaju organizacijam
un veselibas nozares darbiniekiem sava
ikgadeja sanaksme;

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums

18. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2.a Sagatavojot péetijumu, Koordinacijas
grupa nodroSina veselibas apriipes
tehnologiju izstradataja sniegtas
konfidencialas komercialas informacijas
piendacigu aizsardzibu. Saja noliika
Koordinacijas grupa dod veselibas
apripes tehnologijas izstradatajam
iespéju iesniegt komentarus par pétijuma
saturu un piendcigi nem verda $os
komentarus.
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Grozijums Nr. 145

Regulas priekslikums

19. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Komisija atbalsta dalibvalstu
sadarbibu un apmainiSanos ar zinatnisku
informaciju par:

Grozijums Nr. 146

Regulas priekslikums
19. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 147

Regulas priekslikums

19. pants — 1. punkts — db apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

1.  Komisija atbalsta dalibvalstu
turpmaku sadarbibu un apmainiSanos ar
zinatnisku informaciju par Sadiem
Jjautdjumiem:

Grozijums

(da) dalibvalstis veiktiem zalu un
medicinisko iericu kliniskajiem
novertéjumiem;

Grozijums

(db) pasakumiem, kas kliniskaja prakse
saistiti ar zalu lietoSanu lidzjitibas del,
noliika uzlabot pieradijumu bazi un
izstradat Sim merkim registru;
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Grozijums Nr. 148

Regulas priekslikums

19. pants — 1. punkts — dc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(dc) mediciniskas paraugprakses
vadliniju izstradi, pamatojoties uz
zindtniskiem pieradijumiem;

Grozijums Nr. 149

Regulas priekslikums

19. pants — 1. punkts — dd apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(dd) atbrivoSanos no novecojusam
tehnologijam;

Grozijums Nr. 150

Regulas priekslikums

19. pants — 1. punkts — de apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(de) stingraku noteikumu ievieSanu

attiectba uz klinisko pieradijumu
sagadaSanu un parraudzibu;

Grozijums Nr. 151

Regulas priekslikums
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19. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Sapanta 1. punkta b) un c)
apakSpunkta minéto sadarbibu var istenot,
izmantojot saskana ar 11. pantu iedibinatos
proceduralos noteikumus un saskana ar 22.
un 23. pantu iedibinatos vienotos
noteikumus.

Grozijums Nr. 152

Regulas priekslikums

20. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(b) zalu un medicinisku ieri¢u klinisko
novertesanu, ko izdarijuSas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 153

Regulas priekslikums

20. pants — 1. dala — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

3. Sapanta 1. punkta b), c), db) un
de) apakspunkta minéto sadarbibu var
stenot, izmantojot saskana ar 11. pantu
iedibinatos proceduralos noteikumus un
saskana ar 22. un 23. pantu iedibinatos
vienotos noteikumus.

Grozijums

svitrots

Grozijums

Attieciga gadijuma, ja tas ir piemeéroti,
dalibvalstis tiek mudinatas piemerot Saja
regula noteiktos kopigos proceduralos
noteikumus un kopigo metodiku $is
regulas piemeéroSanas joma neieklautu
zalu un medicinisko iericu kliniskaja
novertésand, ko dalibvalstis veic valsts
ltiment.
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Grozijums Nr. 154

Regulas priekslikums

22. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Komisija pienem TstenoSanas aktus,
kas reglamente:

Grozijums Nr. 155

Regulas priekslikums

22. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — i punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1) ka nodroSina, lai par veselibas
apripes tehnologijam atbildigas iestades
un struktiiras klinisku novert€sanu izdara
neatkarigi un caurredzami, bez intereSu
konfliktiem;

Grozijums Nr. 156

Regulas priekslikums

22. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — ii punkts

Komisijas ierosindtais teksts

i1)  ar kadu mehanismu starpniecibu
kltniskas noveértésanas laika par veselibas
apripes tehnologijam atbildigas struktiiras
mijiedarbojas ar veselibas apriipes

Grozijums

1.  Komisija, nemot véera EUnetHTA
kopigo ricibu ietvaros jau veikta darba
rezultatus un konsultéjoties ar visam
attiecigajam ieinteresétajam personam,
pienem Tstenosanas aktus, kas reglamentg:

Grozijums

1)  ka nodrosina, lai Koordinacijas
grupas locekli klinisko novertesanu izdara
neatkarigi un parredzami, bez intereSu
konfliktiem, ka noteikts 3. panta 6. un

7. punkta;

Grozijums

i1)  ar kadu mehanismu starpniecibu
klniskas novertésanas laika par veselibas
apripes tehnologijam atbildigas struktiiras
mijiedarbojas ar veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajiem, ieverojot
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tehnologiju izstradatajiem; ieprieksejo pantu prasibas;

Grozijums Nr. 157

Regulas priekslikums

22. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — iii punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
iii)  ka kliniska novertésana notiek iii)  ka kliniskas novérteSanas gaita
konsultesanas ar pacientiem, kliniskajiem notiek komentaru sanemsana no
ekspertiem un citdm ieinteresétajam pacientiem, veselibas nozares
personam; darbiniekiem, pateretaju organizacijam,

kliniskajiem ekspertiem un citam
ieinteres€tajam personam un ka uz tiem
sniedzamas piendcigi pamatotas atbildes,
ieverojot ieprieksejo pantu prasibas;

Grozijums Nr. 158

Regulas priekslikums

22. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — iiia punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums

ifia) kd risinat iespejamos intereSu
konfliktus;

Grozijums Nr. 159

Regulas priekslikums

22. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — iiib punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
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iiib) ka nodrosinat, ka medicinisko iericu
novertésana var notikt piemeérota bridr pec
laiSanas tirgi, lai varétu izmantot datus
par klinisko iedarbigumu, tostarp prakse
giitus datus; piemeroto bridi nosaka
sadarbiba ar attiecigajam ieinteresetajam

personam.
Grozijums Nr. 160
Regulas priekslikums
22. pants — 1. punkts — b apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(b) kadu metodiku izmanto, formulejot (b) sankciju mehanismu, kas
kliniskas novérteSanas saturu un piemeérojams, ja tehnologijas izstradatajs
struktiiru. nav izpildijis prastbas par pieejamas

informacijas snieg§anu, procesa kvalitates
garantéSanas labad.

Grozijums Nr.208/rev

Regulas priekslikums
22. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

l.a [6 méneSu laikal no $is regulas
stasandas speka datuma Koordinacijas
grupa izstrada projektu istenoSanas
regulai par metodiku, kas konsekventi
izmantojama, lai istenotu kopigo klinisko
novertéSanu un kopigas kliniskas
konsultacijas, un nosaka Sadas
novertéSanas un konsultaciju saturu.
Metodiku izstrada, pamatojoties uz
pastavoSajiem EUnetHTA metodiskajiem

12694/18 jup/IL/tsa 85
PIELIKUMS GIP.2 LYV



nordadijumiem un pieradijumu
iesniegSanas veidlapam. Metodika
jebkura gadijuma atbilst Sadiem
kriterijiem:

(a) metodika ir balstita uz augstiem
kvalitates standartiem, labakajiem
pieejamajiem Zinatniskajiem
pieradijumiem, kuri, ja tas ir praktiski
iespejams un étiski attaisnojams,
galvenokart izriet no randomizetiem
dubultakliem kliniskajiem peétijumiem,
metaanalizem un sistematiskiem
parskatiem;

(b) relativa iedarbiguma novértejums ir
balstits uz pacientam biitiskiem
merkparametriem, izmantojot attiecigajai
kliniskajai situdcijai piemerotus
noderigus, bittiskus, realus un specifiskus
kriterijus;

(c) metodika tiek nemta véra jaunu
procediiru un daZu tadu zalu veidu
specifika, kuru gadijuma tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas laika nav pieejams
daudz klinisko pieradijumu (piemeram,
zales reti sastopamu slimibu arsteSanai
vai tirdzniecibas atlaujas pieskirSana ar
nosacijumiem); tomer $ads pieradijumu
trickums neliedz generet papildu
pieradijumus, kam biitu vajadziga ex post
parraudziba un kam var biit vajadzigs
peécnovertejums, un tas neietekmé nedz
pacientu’ drosibu, nedz zinatnisko
kvalitati;

(d) komparatori ir attiecigas kliniskas
struktiiras atsauces komparatori un
labakais un/vai ierastak lietotais
tehnologijas vai procesa komparators;

(e) zalu kliniskds noverteSanas
vajadzibam tehnologiju izstradataji
iesniedz Koordinacijas grupai
dokumentaciju eCTD formata, kas
iesniegta Eiropas Zalu agentiirai
centralizetas atlaujas sanemsSanai;
minétaja dokumentu kopumd ieklauj
kliniskas izpétes zinojumu;

(f) informacija, ko sniedz veseltbas
apriipes tehnologiju izstradatajs, ir saistita
ar jaunakajiem un publiski pieejamiem
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datiem; $is prasibas neizpildiSanas
gadijuma var piemerot sankciju
mehanismu;

(g) kliniskie pétijumi ir izcilakie
peétijumi biomedicinas joma, tade] cita
veida petijumus, pieméram,
epidemiologiskus pétijumus, var veikt
iznémuma gadijumos, un to izmantosSanai
jabiit pilniba pamatotai;

(h) kopéjas metodes, ka art datu
prasibas un merka kritérijos nem vera
medicinisko ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u specifiku;

(i) attiecibd uz vakcinam metodika nem
verda vakcinas iedarbibu miiZa garuma,
nosakot piemerotu analizes laikposmu;
netieSo ietekmi, piemeram, populacijas
imunitati, un ar vakcinas biitibu
nesaistitus elementus, piemeéeram, ar
programmam saistito vakcinacijas
aptveruma limeni;

() Jja tas ir praktiski iespejams un étiski
attaisnojams, veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajs veic vismaz vienu
randomizetu kontroletu klinisko petijjumu,
kura gaita tas, apliikojot kliniski
nozimigos rezultatus, salidzina izstradato
veselibas apriipes tehnologiju ar aktivu
komparatoru, kas petijuma izstrades bridi
ir uzskatams par lidz Sim labako
parbaudito intervences veidu (standarta
terapija) vai visbieZak izmantoto
intervences veidu, ja nepastay standarta
terapija. Veiktajos saltdzinoSajos
pétijumos iegiitos datus un rezultatus
tehnologijas izstradatajs norada
dokumentdacijas kopumd, ko iesnied?
kopigas kliniskas novertésanas
vajadzibam.

Mediciniskas ierices novertéSanai
metodiku pielago ierices ipaSitbam un
specifikai, balstoties uz EUnetHTA jau
izstradato metodiku.

Koordinacijas grupa iesniedz izstradato
istenoSanas regulas projektu Komisijai
apstiprindsanai.

[3 ménesu] laika no pasakuma projekta
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Grozijums Nr. 162

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija ir pilnvarota saskana ar 31.
pantu pienemt delegetos aktus attieciba
uz:

sanem3anas Komisija nolemj, vai to
apstiprindat, pienemot istenoSanas aktu
saskand ar 30. panta 2. punkta minéto
parbaudes procediiru.

Ja Komisija plano neapstiprinat
pasakuma projektu vai apstiprinat to
daléji vai ar grozijumiem, ta nosiita
projektu atpakal Koordinacijas grupai,
izklastot iemeslus. Koordindcijas grupa,
pamatojoties uz Komisijas sniegtajam
nordadéem un ierosinatajiem grozijumiem,
[seSu nedelu] laika var izdarit grozijumus
pasakuma projekta un atkartoti iesniegt to
Komisijai.

Ja, beidzoties [seSu nedelu laikposmam],
Koordinacijas grupa nav iesniegusi
grozitu pasakuma projektu vai ir
iesniegusi pasakuma projektu, kura
grozijumi nay izdariti atbilstigi Komisijas
ierosinatajiem grozijumiem, Komisija var
pienemt istenoSanas regulu ar
grozijumiem, kurus ta uzskata par
batiskiem, vai art noraidit to.

Ja Koordinacijas grupa neiesnied?
pasakuma projektu Komisijai atbilstosi
[1. punktam] noraditajos terminos,
Komisija var pienemt istenoSanas regulu
bez Koordinacijas grupas iesniegta
projekta.

Grozijums

Koordinacijas grupa, ieverojot 2. panta 1.
punkta a) apakSpunkta izklastito
procediiru, nosaka:
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Grozijums Nr. 163

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

(a) sadu dokumentu saturu:

Grozijums Nr. 164

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(b) moteikumi, pec kuriem izlemj, ar
kadam ieinteres€tajam personam
konsultéties Il nodalas 1. iedalas un Sis
nodalas jautajumu sakara.

Grozijums Nr. 165

Regulas priekslikums

24. pants — virsraksts

Grozijums

(a) sadu dokumentu formatu un
veidlapas:

Grozijums

(b)  neatkarigi no 26. panta —
noteikumus, péc kuriem izlemj, ar kadam
ieinteres€tajam personam konsultéties 11
nodalas 1. iedalas un §1s nodalas jautajumu
sakara.

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Savientbas finanséjums Finansgjums
Grozijums Nr. 166
Regulas priekslikums
12694/18 jup/IL/tsa
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24. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a Savientba nodroSina stabilu un
pastavigu publisko finansejumu
kopigajam darbam saistiba ar HTA, kas
istenojams bez tieSa vai netieSa veselibas
apriipes tehnologiju izstradataju
finansejuma.

Grozijums Nr. 167

Regulas priekslikums

24. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2.b  Komisija var izveidot sistemu maksu
iekaseSanai no veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajiem, kuri pieprasa
gan kopigas zinatniskas konsultacijas,
gan kopigas kliniskas noverteSanas, un
izmanto minetas maksas pétniecibas
darbam, kas saistits ar neapmierinatam
mediciniskajam vajadzibam vai kliniskam
priovitatem. Sadu maksu sistemu nekada
gadijuma neizmanto Saja regula noteikto
pasakumu finanseSanai.

Grozijums Nr. 168

Regulas priekslikums

25. pants — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(a) savas telpas izmitina Koordinacijas (a) savas telpas izmitina Koordinacijas
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grupas sanaksmes un tajas ir
lidzpriek$sédetaja loma;

Grozijums Nr. 169

Regulas priekslikums

25. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(b) Koordinacijas grupai nodroSina

sekretariatu un sniedz administrativu,
zindtnisku un IT atbalstu;

Grozijums Nr. 170

Regulas priekslikums

25. pants — 1. dala — d punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(d) parbauda, vai Koordinacijas grupa

darbojas neatkarigi un caurredzami;

Grozijums Nr. 171

Regulas priekslikums

25. pants — 1. dala — f punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(f) atvieglina sadarbibu ar attiecigajam

grupas sanaksmes un tajas ir
lidzprieks$sédetaja loma ar iespéju paust
nostdju, tacu bez balsstiestbam;

Grozijums
(b) Koordinacijas grupai nodroSina

sekretariatu un sniedz administrativu un IT
atbalstu;

Grozijums
(d) parbauda, vai Koordinacijas grupa
darbojas neatkarigi un parredzami un

saskana ar izveidotajiem proceduralajiem
noteikumiem;

Grozijums

(f)  atvieglina sadarbibu ar attiecigajam
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Savienibas Iimena struktiiram kopigaja
darba attieciba uz mediciniskam iericém,
arf attieciba uz apmainu ar konfidencialu
informaciju.

Grozijums Nr. 172

Regulas priekslikums

26. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Komisija, izmantojot atklatu
uzaicinajumu iesniegt pieteikumus un peéc
atklatajam uzaicinadjumam noteiktajiem
izraudziSanas kritérijiem izraugoties
piemérotas ieintereséto personu
organizacijas, izveido ieinteres€to personu
tiklu.

Grozijums Nr. 173

Regulas priekslikums

26. pants — 2. punkts

Savienibas Iimena struktiiram kopigaja
darba attieciba uz mediciniskam iericém,

tostarp attieciba uz informadacijas apmainu.

Grozijums

1.  Komisija, izmantojot atklatu
uzaicinajumu iesniegt pieteikumus un péc
atklatajam uzaicinadjumam noteiktajiem
izraudziSanas kriterijiem, piemeram,
legitimitates, reprezentacijas,
parredzamibas un parskatatbildibas
kritérijiem, 1zraugoties piemé&rotas
ieinteres€to personu organizacijas, izveido
ieintereséto personu tiklu.

Organizacijas, uz kuram attiecina
uzaicindajumu iesniegt pieteikumus, ir
pacientu apvienibas, patéretaju
organizdcijas, veseltbas joma darbojoSas
nevalstiskas organizacijas, veseltbas
apriipes tehnologiju izstradataji un
veselibas nozares darbinieki.

Izraugoties ieintereseto personu tikla

dalibniekus, piemero intereSu konfliktu
noverSanas paraugpraksi.

Ieintereseto personu tikla darbojas divi
Eiropas Parlamenta parstaviji.
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Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija publicg sarakstu ar
ieintereséto personu tikla ieklautajam
ieinteres€to personu organizacijam.

Grozijums Nr. 174

Regulas priekslikums

26. pants — 3. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

3.  Komisija ieintereséto personu fiklam
un Koordinacijas grupai organizé ad hoc
sanaksmes, lai:

Grozijums Nr. 175

Regulas priekslikums
26. pants — 3. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) ieinteresetas personas informétu par
Jjaunumiem grupas darba;

Grozijums Nr. 176

Grozijums

2. Komisija publicg sarakstu ar
ieintereséto personu tikla ieklautajam
ieinteres€to personu organizacijam.
leinteresétajam personam nay interesu
konfliktu, un IT platforma publice So
personu intereSu deklaracijas.

Grozijums

3.  Komisija vismaz reizi gada riko
ieinteres€to personu fikla un Koordinacijas
grupas sandaksmi, lai veicinatu
konstruktivu dialogu. Ieintereséto
personu tiklam ir Sadas funkcijas:

Grozijums

(a) nodroSinat informacijas apmainu
par Koordinacijas grupas darbu un
novertéSanas procesu,
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Regulas priekslikums

26. pants — 3. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
(b) raditu iespeju apmainities ar (b) piedalities seminaros vai
informaciju par Koordinacijas grupas darbseminaros, vai ipaSas darbibas, kas
darbu; istenotas saistiba ar konkretiem
aspektiem;

Grozijums Nr. 177

Regulas priekslikums

26. pants — 3. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ba) atbalstit piek]uvi praktiskai pieredzei
attiectba uz slimibam, slimibu parvaldibu
un veselibas apriipes tehnologiju faktisko
izmantojumu prakse, lai labak izprastu to,
kadu vertibu ieinteresetas personas
pieskir novertéSanas procesa
nodroSinatajiem zindatniskajiem
pieradijumiem;

Grozijums Nr. 178

Regulas priekslikums

26. pants — 3. punkts — bb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(bb) veicinat merkorientetaku un
efektivaku komunikaciju ar
ieinteresétajam persondam un starp tam ar
merki atbalstit to lomu droSa un racionala
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Grozijums Nr. 179

Regulas priekslikums
26. pants — 3. punkts — bc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 180

Regulas priekslikums

26. pants — 3. punkts — bd apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 181

Regulas priekslikums
26. pants — 3. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

veselibas apriipes tehnologiju
izmantoSanda;

Grozijums

(bc) izstradat mediciniskas pétniectbas
prioritasu sarakstu;

Grozijums

bd) nodrosinat ieguldijumu
Koordinacijas grupas gada darba
programmas un gada petijuma
sagatavoSanda;

Grozijums

Ieintereseto personu intereses un
dibinasanas dokumentus, ka ari
kopsavilkumu par gadskartejam

95
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Grozijums Nr. 182

Regulas priekslikums

26. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
4.  Péc Koordinacijas grupas
pieprasijuma Komisija aicina ieintereséto
personu tikla izraudzitus pacientus un
kliniskos ekspertus piedalities
Koordinacijas grupas sanaksmes
noverotaju statusa.

Grozijums Nr. 183

Regulas priekslikums

27. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Komisija izstrada un uztur IT
platformu, kas satur informaciju par:

Grozijums Nr. 184

Regulas priekslikums

27. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

sanaksmem un iespejamam darbibam
publicé 27. panta mineétaja IT platforma.

Grozijums

4.  Péc Koordinacijas grupas
pieprasijuma Komisija aicina ieintereséto
personu tikla izraudzitus pacientus,
veselibas nozares darbiniekus un kliniskos
ekspertus piedalities Koordinacijas grupas
sanaksmes noverotaju statusa.

Grozijums

1. Balstoties uz EUnetHTA kopigas
ricibas ietvaros jau veikto darbu, Komisija
izstrada un uztur IT platformu, kas satur
informaciju par:
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(da) Koordinacijas grupas un tas
apak$grupu loceklu un citu ekspertu
sarakstu, ka ari minéto personu
finansialo intereSu deklaracijas;

Grozijums Nr. 185

Regulas priekslikums
27. pants — 1. punkts — db apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums

(db) visu informaciju, ko prasits publicet
atbilstosi Sai regulai;

Grozijums Nr. 186

Regulas priekslikums
27. pants — 1. punkts — dc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(dc) kopigas kliniskas noveérteSanas
galigos zinojumus un kopsavilkuma
zinojumus nespecialistam saprotama
formata visas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas;

Grozijums Nr. 187

Regulas priekslikums
27. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 188

Regulas priekslikums

27. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts
2.  Komisija piendciga liment
nodroSina, lai IT platformas informacija
butu pieklustama daltbvalstu struktiiram,

ieintereséto personu tikla locekliem un
plasai sabiedribai.

Grozijums Nr. 189

Regulas priekslikums

28. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

IstenoSanas zinojums

Grozijums Nr. 190

Regulas priekslikums
28. pants — 1. dala

Grozijums

(dd) ieintereseto personu tikla ieklauto
organizaciju sarakstu;

Grozijums

2. Komisija nodrosina, lai IT platformas

informacija biitu piekliistama sabiedribai.

Grozijums

Parejas perioda noverteSanas zinojums
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Komisijas ierosinatais teksts

Ne veélak ka divus gadus péc 33. panta

1. punkta mineéta parejas perioda beigam
Komisija zino, ka istenoti kopigas
kliniskds noverteSanas tvéruma noteikumi
un ka darbojas Saja nodala mineta
atbalsta shema.

Grozijums

Regulas 33. panta minéta parejas perioda
beigds un pirms saskana ar So regulu
izveidota saskanota veselibas apriipes
tehnologiju novertésanas sistema ir
kluvusi obligata, Komisija iesniedz
ietekmes novertejuma zinojumu attieciba
uz visu ieviesto procediiru, lidzas citiem
kritérijiem novertéjot progresu, kas gits
attieciba uz pacientu piek[uvi veselibas
apriipes jauntehnologijam un iekseja
tirgus darbibu, ietekmi uz inovacijas
kvalitati, piemeram, inovativu zalu
izstradi jomas, kuras pastav
neapmierinatas vajadzibas, uz veselibas
apriipes sistemu ilgtspeju, HTA kvalitati
un kapacitati valstu un regionala liment,
ka ari kopigo klinisko novertesanu
tvéruma un atbalsta shémas darbibas
atbilstibu.

Grozijums Nr. 191

Regulas priekslikums

31. pants

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

31. pants svitrots

Delegésanas istenoSana

1.  Pilnvaras pienemt delegetos aktus
Komisijai pieSkir, ieverojot Saja panta
izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 17. un 23. panta
minétos delegétos aktus Komisijai pieskir
uz nenoteiktu laiku no [insert date of
entry into force of this Regulation].

3. Eiropas Parlaments vai Padome
jebkura laika var atsaukt 17. un 23. panta
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minéto pilnvaru delegeSanu. Ar lemumu
par atsaukSanu izbeidz taja noradito
pilnvaru delegésanu. Lemums stdjas
speka nakamaja diena pec ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai
velaka diena, kas taja noradita. Tas
neskar jau speka esoSos delegetos aktus.

4.  Pirms delegeta akta pienemsanas
Komisija apsprieZas ar ekspertiem, kurus
katra dalibvalsts iecelusi saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13.
aprila lestaZu noliguma par labaku
likumdoSanas procesu.

5.  Tiklidz Komisija pienem delegeto
aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 17. un 23. pantu
pienemts delegetais akts stajas speka tikai
tad, ja divos meneSos no dienas, kad
minétais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi
iebildumus vai ja pirms mineta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan
Padome ir informejusi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. Pec Eiropas
Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

Grozijums Nr. 192

Regulas priekslikums

32. pants — virsraksts

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums
IstenoSanas aktu un delegeto aktu IstenoSanas aktu sagatavosana
sagatavoSana

Grozijums Nr. 193

Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts
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Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisjjall.,, 16., 17, 22. un 23.
panta mingtos istenoSanas aktus un
delegetos aktus pienem vélakais lidz s1s
regulas piemeroSanas dienai.

Grozijums Nr. 194

Regulas priekslikums

32. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Sagatavojot Sos TstenoSanas aktus un
delegétos aktus, Komisija nem veéra zalu
un medicinisko ieri¢u nozaru atskirigas
Ipatnibas.

Grozijums Nr. 195

Regulas priekslikums

33. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Lidzdalibu kopigas kliniskas
noverteésanas un kopigo zinatnisko
konsultaciju sisteéma var atlikt lidz... [insert
date 3 years after the date of application];
kopigas kliniskas noverteSanas un
zinatniskas konsultacijas ir II nodalas

1. un 2. sadald minetas noverteSanas un

Grozijums

1. Komisijall., 16., 17. un 22. panta
miné&tos 1stenosanas aktus pienem vélakais
11dz $is regulas piem@rosanas dienai.

Grozijums

2. Sagatavojot Sos TstenoSanas aktus,
Komisija nem veéra zalu un medicinisko
iericu nozaru atskirigas ipatnibas un nem
vera EUnetHTA kopigo ricibu ietvaros
Jjau paveikto darbu.

Grozijums

1. Dalibvalstis var atlikt lidzdalibu

II nodalas 1. un 2. sadala minétas kopigas
kliniskas noveértésanas un kopigo
zinatnisko konsultaciju sisteéma lidz ...
[noradit datumu: 4 gadi pec piemeroSanas
datumal attieciba uz 5. panta 1. punkta

a) un aa) apakSpunkta minetajam zalem

konsultacijas. un ldy ... [noradit datumu: 7 gadi pec
piemeéroSanas datumal attieciba uz
5. panta 1. punkta b) apakSpunkta
minétajam mediciniskajam iericem un
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Grozijums Nr. 196

Regulas priekslikums

34. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1.  Dalibvalstis, balstoties uz vajadzibu
aizsargat sabiedribas veselibu attiecigajas
dalibvalstis un ieveérojot nosacijumu, ka
pasakums ir pamatots, nepiecieSams un
samerigs $a merka sasniegSanai, klinisku
novertéSanu var izdarit arT ar citiem
lidzekliem, nevis ar $is regulas III nodala
paredz&tajiem noteikumiem.

Grozijums Nr. 197

Regulas priekslikums

34. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Nodomu veikt klinisku novértésanu,
izmantojot citu lidzeklus, dalibvalstis
pazino Komisijai, noradot ar $adas ricibas
pamatojumu.

Grozijums Nr. 198

Regulas priekslikums

attiectba uz 5. panta 1. punkta
¢) apakSpunktd minétajam in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericem.

Grozijums

1. Dalibvalstis, balstoties uz 8. panta
1.a punkta minétajiem apsverumiem un
vajadzibu aizsargat sabiedribas veselibu
attiecigajas dalibvalstis un ievérojot
nosacijumu, ka pasakums ir pamatots,
nepiecieSams un samérigs §a mérka
sasniegSanai, kltnisku novertésanu var
izdarit arT ar citiem lidzekliem, nevis ar §1s
regulas III nodala paredz&tajiem
noteikumiem.

Grozijums

2. Nodomu veikt klinisku novértésanu,
izmantojot citus 1idzeklus, dalibvalstis
pazino Komisijai un Koordindacijas grupai,
noradot ar1 §adas ricibas pamatojumu.
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34. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a Koordinacijas grupa var novertet,
vai pieprasijums atbilst 1. punkta
minétajiem nosacijumiem, un savus
secinajumus darit zinamus Komisijai.

Grozijums Nr. 199

Regulas priekslikums

34. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Tris ménesu laika no 2. punkta
minéta pazinojuma sanemsanas dienas
Komisija, verificéjusi, vai planota
novertésana atbilst 1. punkta minétajam
prasibam un vai ta nav patvaligas
diskriminacijas lidzeklis vai slépts
dalibvalstu savstarpgjas tirdzniecibas
ierobezojums, $o novertéSanu apstiprina
vai noraida. Ja pec tris menesu beigam
Komisija lémumu nav pienémusi, planoto
klinisko novértéSanu uzskata par
apstiprinatu.

Grozijums

3. Tris ménesu laika no 2. punkta
minéta pazinojuma sanemsanas dienas
Komisija, parliecindjusies, vai planota
novertésana atbilst 1. punkta minétajam
prasibam un vai ta nav patvaligas
diskriminacijas Iidzeklis vai slépts
dalibvalstu savstarpgjas tirdzniecibas
ierobezojums, $o novertéSanu apstiprina
vai noraida. Ja, apritot tris menesiem,
Komisija lémumu nav pienémusi, planoto
klinisko novértéSanu uzskata par
apstiprinatu. Komisijas lemumu publice
27. panta minétaja IT platforma.
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