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I. INTRODUCERE

Raportorul, dna Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES), a prezentat, in numele Comisiei pentru
mediu, sanatate publica si siguranta alimentara, un raport contindnd 199 amendamente

(amendamentele 1-199) la propunerea de regulament.
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In plus, grupul politic EFDD a mai inaintat un amendament (amendamentul 200). Grupul politic
ENF a 1naintat, la randul sau, un amendament (amendamentul 201). Grupul politic PPE a inaintat
sase amendamente (amendamentele 202-207), grupul politic ALDE a Tnaintat un amendament
(amendamentul 208) si grupul politic GUE/NGL a inaintat doua amendamente (amendamentele

209-210).
II. VOT

Cu ocazia votului din 3 octombrie 2018, plenul a adoptat amendamentele 1-66, 68-90, 92-96, 98-
133, 135-160, 162-199, 202-203 si 205-208 la propunerea de regulament. Nu au fost adoptate alte

amendamente. Amendamentele adoptate figureaza in anexa.

Dupa incheierea votului, propunerea a fost retrimisa comisiei PE, in conformitate cu articolul 59
alineatul (4) al patrulea paragraf din Regulamentul de procedura al Parlamentului European, iar

astfel prima lecturd a Parlamentului nu a fost incheiata si au fost deschise negocierile cu Consiliul.
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ANEXA
3.10.2018

P8_TA-PROV(2018)0369

Evaluarea tehnologiilor medicale ***I

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 3 octombrie 2018 referitoare la
propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea
tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE (COM(2018)0051 — C8-
0024/2018 — 2018/0018(COD))!

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

1 Chestiunea a fost retrimisa pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in

conformitate cu articolul 59 alineatul (4) al patrulea paragraf din Regulamentul de procedura
(A8-0289/2018).
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Referirea 1

Textul propus de Comisie

avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114,

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Dezvoltarea de tehnologii medicale
reprezintd un vector esential al cresterii
economice si al inovdrii in Uniune. Ea
face parte dintr-o piata globald a
cheltuielilor cu asistenta medicala, care
reprezinta 10 % din produsul intern brut al
UE. Tehnologiile medicale cuprind
medicamente, dispozitive medicale si
proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114 si articolul 168 alineatul (4),

Amendamentul

(1) Dezvoltarea de tehnologii medicale
este esentiald pentru a atinge nivelul
ridicat de protectie a sanatatii pe care
trebuie sa il garanteze politicile in
domeniul sanatatii, in beneficiul tuturor
cetdtenilor. In acelasi timp, tehnologiile
medicale constituie un sector economic
inovator ce face parte dintr-o piata globala
a cheltuielilor cu asistenta medicala, care
reprezinta 10 % din produsul intern brut al
UE. Tehnologiile medicale cuprind
medicamente, dispozitive medicale si
proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor.

Amendamentul

(1a) In ceea ce priveste cheltuielile
pentru medicamente, acestea se ridicau,
in 2014, la 1,41 % din PIB sila 17,1 %
din cheltuielile totale de sandtate, fiind o
componentd importantd a cheltuielilor de
sandatate. Cheltuielile de sdndtate in
cadrul Uniunii se ridicd la 10 % din PIB,
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adica 1 300 000 milioane EUR pe an, din
care 220 000 milioane EUR corespund
cheltuielilor farmaceutice si 110 000
milioane EUR cheltuielilor pentru
dispozitive medicale.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) In concluziile Consiliului din 16
iunie 2016 si in Rezolutia Parlamentului
European din 2 martie 2017 referitoare la
optiunile UE pentru imbunatatirea
accesului la medicamente' s-a subliniat
faptul ca exista numeroase bariere in
calea accesului la medicamente si
tehnologii inovatoare in Uniune,
principalul obstacol fiind absenta unor
noi tratamente pentru anumite boli si
pretul ridicat al medicamentelor, care, in
multe cazuri, nu au valoare terapeutica
adaugatd.

e JO C 263, 25.7.2018, p. 4.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(Ic) Autorizatia de introducere pe piata a
medicamentelor este acordatd de citre
Agentia Europeanda pentru Medicamente
pe baza principiilor sigurantei si
eficacititii. In mod normal, agentiile
nationale de evaluare a tehnologiei
medicale realizeazd evaluarea
comparativa a eficacitatii, deoarece
autorizatiile de introducere pe piati nu
sunt insotite de studii de evaluare
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comparativa a eficacitatii.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces bazat pe dovezi care
permite autoritatilor competente sa
determine eficacitatea relativa a
tehnologiilor noi sau a celor existente.
ETM se concentreaza in mod specific pe
valoarea addugata a unei tehnologii
medicale in comparatie cu alte tehnologii
medicale noi sau existente.

Amendamentul

(2) Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces stiintific bazat pe
dovezi care permite autoritatilor
competente sd determine eficacitatea
relativa a tehnologiilor noi sau a celor
existente. ETM se concentreaza in mod
specific pe valoarea ferapeutica adaugata a
unei tehnologii medicale in comparatie cu
alte tehnologii medicale noi sau existente.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
1. Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) a indicat, cu ocazia celei de-a 67-a
Adunari Mondiale a Sanatatii din mai
2014, ca ETM trebuie sa constituie un
instrument de sprijin pentru asigurarea de
sandtate universald.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2b) ETM ar trebui sd contribuie la
promovarea inovdrii care oferd cele mai
bune rezultate pentru pacienti si pentru
societate in ansamblu si reprezintd un
instrument necesar pentru a asigura
introducerea si utilizarea corespunzdtoare
a tehnologiilor medicale.
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Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) ETM cuprinde atat aspectele clinice,
cat si cele neclinice, ale unei tehnologii
medicale. Actiunile comune in domeniul
ETM (actiunile comune EUnetHTA)
cofinantate de UE au identificat noua
domenii in functie de tehnologiile medicale
care sunt evaluate. Din aceste noud
domenii, patru sunt clinice si cinci sunt
neclinice. Cele patru domenii clinice de
evaluare privesc identificarea unei
probleme de sdnatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativd. Cele cinci domenii de evaluare
neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice,
in timp ce evaluarea domeniilor neclinice
tinde sa fie mai strans legata de contextele
si abordarile nationale si regionale.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(3) ETM cuprinde atat aspectele clinice,
cat si cele neclinice, ale unei tehnologii
medicale. Actiunile comune in domeniul
ETM (actiunile comune EUnetHTA)
cofinantate de UE au identificat noua
domenii in functie de tehnologiile medicale
care sunt evaluate. Din aceste noua
domenii (care alcatuiesc ,,modelul ETM
de baza”), patru sunt clinice si cinci sunt
neclinice. Cele patru domenii clinice de
evaluare privesc identificarea unei
probleme de sdnatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativa. Cele cinci domenii de evaluare
neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice,
in timp ce evaluarea domeniilor neclinice
tinde s fie mai strans legatd de contextele
si abordarile nationale si regionale.

Amendamentul

(3a) Personalul medical, pacientii si
institutiile de sandatate trebuie sa stie daca
0 noud tehnologie medicala reprezinta
sau nu o imbunadtditire fata de tehnologiile
medicale existente, din perspectiva
beneficiilor si a riscurilor. Prin urmare,
evaludrile clinice comune vizeazd
identificarea valorii terapeutice addaugate
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a tehnologiilor medicale noi sau existente
in comparatie cu alte tehnologii medicale
noi sau existente, prin realizarea unei
evaluari comparative bazate pe studii
clinice comparative realizate in raport cu
cea mai bund interventie demonstratd in
prezent (,tratament standard”) sau cu cel
mai comun tratament administrat in
prezent, atunci cind nu existd un

tratament standard.
Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 4
Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Rezultatul ETM este utilizat pentru a
se lua decizii In cunostintd de cauza privind
alocarea resurselor bugetare in domeniul
sanatatii, de exemplu, in ceea ce priveste
stabilirea preturilor sau a nivelurilor de
rambursare pentru tehnologiile medicale.
Prin urmare, ETM poate sprijini statele
membre in crearea si mentinerea unor
sisteme de sdnatate sustenabile si
stimularea inovarii care ofera rezultate mai
bune pentru pacienti.

Amendamentul 12

(4) ETM este un instrument important
pentru promovarea unei inovari de inalta
calitate, orientdnd cercetarea citre
nevoile neacoperite de diagnosticare,
terapeutice sau procedurale ale sistemelor
de sandatate, precum $i cdtre prioritati
clinice si sociale. ETM poate, de
asemenea, sa imbundatdteascdi dovezile
stiintifice care stau la baza deciziilor
clinice, eficienta in ceea ce priveste
utilizarea resurselor, sustenabilitatea
sistemelor de sandtate, accesul pacientilor
la tehnologiile medicale in sine si
competitivitatea sectorului, printr-o mai
buna previzibilitate si o cercetare mai
eficientd. Statele membre utilizeaza
rezultatul ETM pentru a dispune de mai
multe dovezi stiintifice care stau la baza
deciziilor atunci cand introduc tehnologii
medicale in sistemele lor sau, mai precis,
pentru a lua decizii in cunostinta de cauza
privind modul de alocare a resurselor. Prin
urmare, ETM poate sprijini statele membre
in crearea si mentinerea unor sisteme de
sanatate sustenabile si stimularea inovarii
care ofera rezultate mai bune pentru
pacienti.
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Propunere de regulament
Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(4a) Cooperarea in domeniul ETM poate
juca, de asemenea, un rol in intregul ciclu
al tehnologiei medicale: in primele faze de
dezvoltare prin analiza orizontald
(yhorizontal scanning”) pentru
identificarea tehnologiilor despre care se
preconizeazd cd vor avea un impact
major; in etapele de dialog timpuriu si de
consiliere stiintificd; intr-o mai buna
concepere a studiilor pentru a asigura o
mai mare eficientd a cercetarii; si in
etapele principale de evaluare completa,
odatd ce tehnologia este deja stabiliti. In
cele din urma, ETM poate contribui la
luarea de decizii cu privire la procesul de
dezinvestire atunci cdand o tehnologie
devine caduca si inadecvata in raport cu
alte optiuni alternative disponibile care
sunt mai performante. In acest sens, o
colaborare mai strdnsa intre statele
membre in domeniul ETM ar trebui sa
contribuie, de asemenea, la imbunatdtirea
si armonizarea standardelor de ingrijire,
precum si a practicilor de diagnosticare si
de examinare a nou-nascutilor la nivelul
Uniunii.

Amendamentul

(4b) Cooperarea in cadrul ETM poate
merge dincolo de produsele farmaceutice
si dispozitivele medicale. De asemenea,
aceasta poate include interventii cum ar fi
diagnosticarea suplimentara in raport cu
tratamentul, procedurile chirurgicale,
prevenirea §i programele de screening si
de promovare a sandtditii, instrumente ale
tehnologiei informatiei si comunicatiilor
(TIC) si metode de organizare a
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sistemelor de sandtate sau procese de
asistentd medicala integratd. Cerintele
pentru evaluarea diferitelor tehnologii
variazd in functie de caracteristicile lor
specifice, prin urmare ar trebui sd existe o
abordare coerentd si adecvatd in
domeniul ETM pentru aceste tehnologii
diferite. In plus, in anumite domenii, cum
ar fi tratamentele pentru bolile rare,
medicamentele de uz pediatric, medicina
de precizie sau terapiile avansate,
valoarea adaugatd a cooperarii la nivelul
Uniunii ar putea fi si mai mare.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Efectuarea de evaluari paralele de
catre mai multe state membre si
divergentele dintre actele cu putere de lege
si actele administrative nationale cu privire
la procesele si metodologiile de evaluare
pot conduce la situatia in care dezvoltatorii
de tehnologii medicale se confruntd cu
cerinte multiple si divergente in materie de
date. De asemenea, ele pot conduce la
redundante si variatii ale rezultatelor care
sporesc sarcinile administrative si
financiare, care actioneaza ca o bariera in
calea liberei circulatii a tehnologiilor
medicale in cauza si a bunei functionari a
pietei interne.

Amendamentul 15

Amendamentul

(5) Efectuarea de evaluari paralele de
catre mai multe state membre si
divergentele dintre actele cu putere de lege
si actele administrative nationale cu privire
la procesele si metodologiile de evaluare
pot conduce la situatia in care dezvoltatorii
de tehnologii medicale se confruntd cu
duplicarea cerintelor in materie de date
care ar putea creste sarcinile
administrative si financiare, actiondnd ca o
barierd in calea liberei circulatii a
tehnologiilor medicale in cauza si a bunei
functionari a pietei interne. In unele cazuri
Justificate in care trebuie luate in
considerare particularitatile si prioritdtile
sistemelor de sanatate nationale si
regionale, ar putea fi necesard o evaluare
complementara a anumitor aspecte. Cu
toate acestea, efectuarea de evaludri care
nu sunt relevante pentru deciziile din
anumite state membre ar putea intirzia
punerea in aplicare a tehnologiilor
inovatoare $i, astfel, accesul pacientilor la
tratamente inovatoare benefice.
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Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) In timp ce statele membre au efectuat
o serie de evaludri comune in cadrul
actiunilor comune cofinantate de UE,
productia de realizari a fost ineficientad,
bazandu-se pe cooperarea in functie de
proiect in absenta unui model sustenabil
de cooperare. Utilizarea rezultatelor
actiunilor comune, inclusiv ale evaluarilor
clinice comune la nivelul statelor
membre, a ramas slabd, ceea ce inseamna
ca redundanta evaluarilor aceleasi
tehnologii medicale de cdtre autorititile si
organismele responsabile de ETM in
diferite state membre in perioade identice
sau similare nu a fost suficient abordatd.

Amendamentul

(6) Statele membre au efectuat o serie de
evaludri comune in cadrul actiunilor
comune cofinantate de UE. Respectivele
evaluari au fost realizate in trei etape, in
conformitate cu articolul 15 din Directiva
2011/24/CE a Parlamentului European si
a Consiliului', si prin trei actiuni
comune, fiecare dintre ele avind obiective
specifice si un buget specific: EUnetHTA
1, intre 2010 si 2012 (6 milioane EUR);
EUnetHTA 2, intre 2012 5i 2015 (9,5
milioane EUR); si EUnetHTA 3, lansatd
in iunie 2016, cu durata panda in 2020 (20
de milioane EUR). Avind in vedere
durata acestor actiuni si interesul de a
asigura o continuitate, prezentul
regulament prevede o modalitate mai
durabila de a garanta continuitatea
evaluarilor comune. Pdnd in prezent,
principalele rezultate ale cooperarii
includ modelul de evaluare ,,ETM de
baza”, care constituie un cadru pentru
rapoartele in domeniul ETM; o baza de
date pentru schimbul de proiecte
Planificate, in curs de desfasurare sau
publicate recent de diferite agentii (baza
de date POP); o bazd de date si dovezi
pentru a stoca informatiile si stadiul la
care s-a ajuns in evaluarea tehnologiilor
promitatoare sau privind solicitarea de
studii suplimentare care decurg din ETM;
si un set de ghiduri metodologice si
instrumente de sprijin pentru agentiile din
domeniul ETM,, inclusiv ghiduri pentru
adaptarea rapoartelor in functie de
contextul fiecdrei tari.

1a Directiva 2011/24/CE din 9 martie 2011
a Parlamentului European si a
Consiliului privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p.
45).
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Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7)  Consiliul, In concluziile sale din
decembrie 20143, a recunoscut rolul
esential al evaludrii tehnologiilor medicale
si solicita Comisiei sa sprijine in
continuare cooperarea intr-o maniera
sustenabila.

Amendamentul

(6a) Totusi, in cadrul actiunilor comune,
eforturile depuse pentru a obtine
realizarile vizate s-au dovedit ineficiente
si, in absenta unui model sustenabil de
cooperare, s-au bazat pe cooperarea in
functie de proiect. Utilizarea rezultatelor
actiunilor comune, inclusiv a evaluarilor
clinice comune asociate acestora la
nivelul statelor membre a ramas slabd,
ceea ce inseamnd cd redundanta
evaluarilor acelorasi tehnologii medicale
de cdtre autoritatile si organismele
responsabile de ETM in diferite state
membre in perioade identice sau similare
nu a fost suficient abordat.

Amendamentul

(7) In concluziile sale din decembrie
2014 privind inovarea in beneficiul
pacientilor®, Consiliul a recunoscut rolul
esential al evaluarii tehnologiilor medicale
ca instrument al politicii de sandtate
pentru a sprijini optiunile durabile,
echitabile si bazate pe dovezi in domeniul
serviciilor de sanatate si al tehnologiilor
medicale in beneficiul pacientilor.
Consiliul a solicitat, de asemenea,
Comisiei sd sprijine in continuare
cooperarea intr-o maniera sustenabila si a
invitat statele membre sd colaboreze mai
mult intre ele in domeniul ETM,
subliniind necesitatea de a explora

de informatii intre autorititile
competente. In plus, in concluziile sale
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$JO C 438, 6.12.2014, p. 12.

din decembrie 2015 privind medicina
personalizatd pentru pacienti, Consiliul a
invitat statele membre si Comisia sa
consolideze metodologiile ETM aplicabile
medicinei personalizate, iar in concluziile
Consiliului din iunie 2016 privind
consolidarea echilibrului in sistemele
Jfarmaceutice din Uniunea Europeand si
statele sale membre, s-a confirmat incd o
data ca statele membre considera
cooperarea in domeniul ETM in Uniune
drept o valoare adaugata clara. Raportul
comun din octombrie 2016 al DG Afaceri
Economice si Financiare si al Comitetului
pentru politica economica din cadrul
Comisiei solicitia consolidarea cooperarii
in domeniul ETM in Europa.

$JO C 438, 6.12.2014, p. 12.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Parlamentul European, in rezolutia sa
din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente’, a solicitat Comisiei sa
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaludrii valorii
terapeutice adaugate a medicamentelor.

? Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INI).

Amendamentul

(8) Parlamentul European, in rezolutia sa
din 2 martie 2017’ referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente, a solicitat Comisiei sa
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaludrii valorii
terapeutice adaugate si a eficacitdtii
relative a tehnologiilor medicale in
comparatie cu cele mai bune alternative
disponibile, tinind seama de nivelul de
inovare si de valoarea pentru pacienti.

? Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INI).
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) Pentru a asigura o mai buna
functionare a pietei interne si pentru a
contribui la un nivel Tnalt de protectie a
sandtatii umane este adecvat sa se
armonizeze normele privind efectuarea
evaludrilor clinice la nivel national si a
evaludrilor clinice ale anumitor tehnologii
medicale la nivelul Uniunii, armonizare
care sprijind, de asemenea, continuarea
cooperdrii voluntare intre statele membre
privind anumite aspecte ale ETM.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) In conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor

Uniunii in materie de ETM la acele aspecte

care se refera la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale si, in special, sa se

Amendamentul

(10) Pentru a asigura o mai buna
functionare a pietei interne si pentru a
contribui la un nivel Tnalt de protectie a
sandtatii umane este adecvat sa se
armonizeze normele privind efectuarea
evaludrilor clinice la nivel national si a
evaludrilor clinice ale anumitor tehnologii
medicale la nivelul Uniunii, armonizare
care sprijind, de asemenea, continuarea
cooperdrii voluntare intre statele membre
privind anumite aspecte ale ETM. Aceastd
armonizare ar trebui sa garanteze cele
mai inalte standarde de calitate si sa fie
aliniata la cele mai bune practici
disponibile. Ea nu ar trebui sa stimuleze o
convergentd cdtre cel mai mic numitor
comun i sd oblige organismele
responsabile de ETM cu o expertiza mai
solida si cu standarde mai ridicate sa
accepte cerinte inferioare. Ea ar trebui,
mai degrabd, sa conducd la o
imbundtatire a capacitatii si calitatii ETM
la nivel national si regional.

Amendamentul

(11) In conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii in materie de ETM la acele aspecte
care se referd la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale. Evaluarea clinicd
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asigure faptul ca concluziile evaludrii se
limiteazd la constatdrile referitoare la
eficacitatea comparativa a unei tehnologii
medicale. Rezultatul unor astfel de evaluari
nu ar trebui, asadar, sd afecteze libertatea
de actiune a statelor membre in ceea ce
priveste deciziile subsecvente privind
stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala.

comund prevazuta de prezentul
regulament constituie o analizd stiintifica
a efectelor relative ale tehnologiei
medicale din perspectiva criteriilor
eficacitatii, sigurantei si eficientei
rezultatelor, denumite in mod obisnuit
rezultate clinice, care sunt evaluate in
raport cu indicatorii comparativi selectati,
care sunt considerati eligibili 1a momentul
respectiv, si pentru grupuri sau
subgrupuri selectionate de pacienti, ludnd
in considerare criteriile din modelul ETM
de baza. Aceasta cuprinde analizarea
gradului de certitudine privind efectele
relative pe baza dovezilor disponibile.
Rezultatul unor astfel de evaluari clinice
comune nu ar trebui, asadar, sa afecteze
libertatea de actiune a statelor membre in
ceea ce priveste deciziile subsecvente
privind stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala. Evaluarea pe care fiecare stat
membru o realizeaza in cadrul evaluarii
nationale este, prin urmare, in afara
domeniului de aplicare a prezentului
regulament.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scara
largd a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piatd prevazuta in

Amendamentul

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scara
larga a unor norme armonizate si a stimula
colaborarea intre statele membre cu
privire la aspectele clinice ale ETM si
pentru a permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, reducdnd astfel deseurile si
ineficienta la nivelul asistentei medicale,
este adecvat sa se solicite evaluari clinice
comune care trebuie efectuate pentru toate
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Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului'!,
care contin o substanta activa noud, si in
cazul in care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noud
indicatie terapeutica. Evaludrile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate In cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'
care se incadreazd in cele mai inalte clase
de risc si pentru care grupuri de experti
relevanti si-au exprimat opinii sau puncte
de vedere. Selectarea dispozitivelor
medicale in scopul supunerii lor la o
evaluare clinicd comuna ar trebui sd fie
efectuatd pe baza unor criterii specifice.

1 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,
p. ).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE s1 93/42/CEE ale Consiliului
(JOL 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) In vederea asigurarii faptului ca
evaludrile clinice comune efectuate asupra
tehnologiilor medicale raméan precise si

medicamentele supuse procedurii de
autorizare centralizatd de introducere pe
piata prevazuta in Regulamentul (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului'! care contin o substanti activa
noua, si in cazul in care medicamentele
respective sunt ulterior autorizate pentru o
noud indicatie terapeuticd. Evaluarile
clinice comune ar trebui, de asemenea, sa
fie efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'?,
avand in vedere necesitatea de a dispune
de mai multe dovezi clinice pentru toate
aceste noi tehnologii din domeniul
sandtatii.

! Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,
p. ).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE s1 93/42/CEE ale Consiliului
JOL 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul

(13) Pentru a garanta ca evaluarile
clinice comune efectuate asupra
tehnologiilor medicale raméan precise,
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relevante, este adecvat sa se stabileasca
conditii pentru actualizarea evaluarilor, In
special atunci cand sunt disponibile date
suplimentare ulterioare evaludrii initiale
care au potentialul de a spori precizia
evaluarii.

relevante, de calitate si bazate in
permanentd pe cele mai bune dovezi
stiintifice disponibile in momentul
respectiv, este adecvat s se stabileasca o
procedura flexibila si reglementata pentru
actualizarea evaluarilor, 1n special atunci
cand apar noi dovezi sau date suplimentare
ulterioare evaludrii initiale, iar aceste noi
dovezi sau date suplimentare au
potentialul de a imbunataiti dovezile
stiintifice, crescdnd, astfel, calitatea
evaludrii.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor statelor
membre responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale care sa aiba
responsabilitatea de a supraveghea
efectuarea evaludrilor clinice comune si a
altor activitati comune.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Pentru a asigura o abordare a
evaludrilor clinice si a consultdrilor
stiintifice comune in care statele membre
sd aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritdti si organisme
nationale in materie de ETM care sa ia

decizii in cunostintd de cauzd in calitate de

membri ai grupului de coordonare.
Autoritatile si organismele desemnate ar

Amendamentul

(14) Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor statelor
membre responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale care sa definda
cunostinte de specialitate dovedite in
domeniu si sa aiba responsabilitatea de a
supraveghea efectuarea evaluarilor clinice
comune $i a altor activitati comune aflate
in domeniul de aplicare a prezentului
regulament.

Amendamentul

(15) Pentru a asigura o abordare a
evaludrilor clinice si a consultdrilor
stiintifice comune in care statele membre
sd aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritdti si organisme
nationale sau regionale in materie de ETM
care sd informeze factorii de decizie sa
realizeze astfel de evaluari, in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
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trebui sa asigure un nivel suficient de inalt
de reprezentare in grupul de coordonare si
de expertiza tehnica in cadrul subgrupurilor
sale, tindnd seama de necesitatea de a oferi
expertiza in domeniul ETM care sd vizeze
medicamente si dispozitive medicale.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Pentru ca procedurile armonizate sa-
si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, statele membre ar trebui sa fie
obligate sa ia in considerare pe deplin
rezultatele evaludrilor clinice comune si nu

Autoritatile si organismele desemnate ar
trebui s asigure un nivel suficient de inalt
de reprezentare 1n grupul de coordonare si
de expertiza tehnica 1n cadrul subgrupurilor
sale, tinand seama de posibilitatea de a
oferi expertizd in domeniul ETM care sa
vizeze medicamente si dispozitive
medicale. Structura organizationala ar
trebui sa respecte mandatele specifice ale
subgrupurilor care efectueaza evaluarile
clinice comune si consultarile stiintifice
comune. Ar trebui si se evite orice
conflict de interese.

Amendamentul

(15a) Transparenta procesului si
sensibilizarea cetatenilor cu privire la
acesta sunt esentiale. Prin urmare, toate
datele clinice care sunt evaluate ar trebui
sd detind cel mai inalt nivel posibil de
transparentd si sd fie comunicate
publicului in cea mai mare masurda
posibila pentru a favoriza increderea
opiniei publice in sistem. In cazul in care
existd date confidentiale din motive
comerciale, confidentialitatea trebuie sa
fie definita in mod clar si justificata, iar
datele confidentiale trebuie sa fie bine
delimitate si protejate.

Amendamentul

(16) Pentru ca procedurile armonizate sa-
si Indeplineasca obiectivul vizand piata
internd, precum si cel de potentare a
inovarii si de imbunatatire a calitatii
dovezilor clinice, statele membre ar trebui
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sa repete acele evaluari. Respectarea
acestei obligatii nu Tmpiedica statele
membre sa efectueze evaluari neclinice ale
aceleasi tehnologii medicale sau formuleze
concluzii cu privire la valoarea adaugata a
tehnologiilor in cauza ca parte din
procesele de evaluare nationala care poate
lua in considerare date si criterii clinice si
neclinice. Ea nu impiedica statele membre
nici sa 1si formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 17

sa ia In considerare rezultatele evaludrilor
clinice comune si sd nu le repete. In
functie de nevoile nationale, statele
membre ar trebui sa aiba dreptul sa
completeze evaluarile clinice comune cu
analize si dovezi clinice suplimentare
pentru a tine seama de diferentele dintre
elementele de comparatie sau de contextul
national specific in materie de tratament.
Aceste evaludri clinice complementare ar
trebui sa fie proportionale si justificate in
mod corespunzator si ar trebui sa fie
notificate Comisiei si grupului de
coordonare. De asemenea, respectarea
acestei obligatii nu Tmpiedica statele
membre sa efectueze evaluari neclinice ale
aceleasi tehnologii medicale sau sa
formuleze concluzii cu privire la valoarea
clinica adaugata a tehnologiilor In cauza ca
parte din procesele de evaluare nationala
care pot lua in considerare date si criterii
clinice si neclinice specifice statului
membru in cauzd, la nivel national si/sau
regional. Ea nu impiedica statele membre
nici sd isi formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul

(16a) Pentru ca evaluarea clinica sa fie
utilizata in scopurile deciziei nationale de
rambursare, ea ar trebui sa priveascd, de
preferinta, populatia pentru care
medicamentul ar fi rambursat intr-un
anumit stat membru.
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Textul propus de Comisie

(17) Calendarul evaluarilor clinice
comune ale medicamentelor ar trebui, in
mdsura in care este posibil, sa fie stabilit
in raport cu calendarul aplicabil
finalizarii procedurii de autorizare
centralizatd de introducere pe piata
prevazuta in Regulamentul (CE) nr.

726/2004. Aceastd coordonare ar trebui sda

asigure faptul ca evaluarile clinice pot
facilita in mod efectiv accesul pe piata si
pot contribui la disponibilitatea la timp a
tehnologiilor inovatoare pentru pacienti.
Ca regula, procesul ar trebui sa fie
finalizat pana la momentul publicarii
deciziei Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 17 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Stabilirea unui calendar pentru
evaludrile clinice comune in cazul
dispozitivelor medicale ar trebui sa ia in
considerare calea foarte descentralizati a
accesului pe piata al dispozitivelor

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(17a) Atunci cind abordeaza
medicamentele orfane, consultarea
stiintificd comunda trebuie sa garanteze ca
orice abordare noud nu conduce la
intdrzieri inutile in evaluarea
medicamentelor orfane comparativ cu
situatia actuald si ia in calcul abordarea
pragmaticd adoptatd prin EUnetHTA.

Amendamentul

(18) Stabilirea unui calendar pentru
evaludrile clinice comune ale tehnologiilor
medicale ar trebui sa ia in considerare
termenele aplicabile pentru finalizarea
procedurii centralizate de autorizare
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medicale si disponibilitatea unor date care
sa reprezinte dovezi adecvate necesare
pentru a efectua o evaluare clinicd
comund. Deoarece dovezile necesare ar
putea deveni disponibile abia dupd ce un
dispozitiv medical a fost introdus pe piatd
si pentru a permite selectarea
dispozitivelor medicale pentru evaluare
clinica comunda la momentul oportun, ar
trebui sa fie posibil ca evaluarile acestor
dispozitive sa aiba loc dupa lansarea pe
piata a dispozitivelor medicale.

prevazute in Regulamentul (CE)

nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului'® in cazul produselor
medicamentoase, precum si marcajul CE
pentru dispozitivele medicale prevazut in
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al
Consiliului'® si marcajul CE pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro prevazute in Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului'. In orice caz, evaludrile
respective ar trebui sd find seama de
disponibilitatea unor dovezi stiintifice si
date justificative adecvate si suficiente,
necesare pentru a efectua o evaluare
clinica comund. Evaludrile ar trebui sa
aiba loc la o data cdt mai aproape posibil
de autorizatia de introducere pe piatd, in
cazul medicamentelor, si, in orice caz,
fara intdrzieri nejustificate si inutile.

e Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136,
30.4.2004, p. 1).

% Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

e Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) In toate cazurile, activititile comune
desfasurate 1n temeiul prezentului
regulament, 1n special evaluarile clinice
comune, ar trebui sd produca rezultate in
timp util si de inalta calitate, §i sa nu
intarzie sau sd interfereze cu marcajul CE
al dispozitivelor medicale sau cu accesul
pe piata al tehnologiilor medicale.
Aceastd activitate ar trebui sd fie separata
si distinctd de evaluarile in scop de
reglementare in ceea ce priveste
siguranta, calitatea, eficacitatea sau
performantele tehnologiilor medicale
efectuate in temeiul altor acte legislative
ale Uniunii si nu au nicio influentd
asupra deciziilor adoptate in conformitate
cu alte acte legislative ale Uniunii.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 33

Propunere de regulament

Amendamentul

(19) In orice caz, activitatile comune
desfasurate 1n temeiul prezentului
regulament, 1n special evaluarile clinice
comune, ar trebui sd produca rezultate in
timp util si de inalta calitate, fara sa
intarzie marcajul CE al dispozitivelor
medicale si fara a interfera cu acesta.

Amendamentul

(19a) Activitatea ETM care face obiectul
prezentului regulament ar trebui sa fie
independenta si distinctd de evaluarile
reglementare ale sigurantei si eficacitatii
tehnologiilor medicale efectuate in
temeiul altor acte legislative ale Uniunii si
sd nu aduca atingere altor aspecte care nu
fac parte din domeniul de aplicare a
prezentului regulament si sunt adoptate in
conformitate cu alte acte legislative ale
Uniunii.
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Considerentul 19 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 19 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(19b) In cazul medicamentelor orfane,
raportul comun nu ar trebui sa reevalueze
criteriile pentru desemnarea
medicamentelor orfane. Cu toate acestea,
evaluatorii si coevaluatorii ar trebui sa
dispund de un acces complet la datele
utilizate de autorititile responsabile
pentru acordarea autorizatiei de
introducere pe piati a unui medicament,
precum $i de posibilitatea de a utiliza sau
de a genera date suplimentare relevante
in scopul evaluarii unui medicament in
contextul unei evaluari clinice comune.

Amendamentul

(19¢) Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale si
Regulamentul (UE) 2017/746 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro prevad ca autorizarea acestor
produse sa se bazeze pe principiile
transparentei si securitdatii, Si nu pe
eficienta acestora. Pe de altd parte,
cresterea progresivd a ofertei de
dispozitive medicale care vizeaza
rezolvarea unor probleme clinice a
introdus o schimbare de paradigmad,
caracterizatd printr-o piatd foarte
fragmentatd, o inovare indeosebi
graduala si dovezi clinice insuficiente,
ceea ce inseamnd este nevoie de o
cooperare mai stransa si de schimburi de
informatii mai frecvente intre
organismele de evaluare. Prin urmare,
este necesar sd se treacd la un sistem de
autorizare centralizatd, care sa evalueze
dispozitivele pe baza sigurantei, a
eficacitatii si a calitatii. Acesta este unul
dintre domeniile in care statele membre
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solicitd o colaborare mai strdnsd printr-o
viitoare ETM europeand. In prezent, 20
de state membre si Norvegia detin sisteme
ETM pentru dispozitive medicale, iar 12
state membre si Norvegia au elaborat
orientari §i intretin dialoguri timpurii.
EUnetHTA realizeaza evaluari de inalta
calitate privind eficacitatea relativi a
dispozitivelor medicale pe baza unei
metodologii care poate fi utilizata drept
referinta pentru prezentul regulament.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Pentru a facilita participarea
efectiva a dezvoltatorilor de tehnologii
medicale la evaludarile clinice comune,
acesti dezvoltatori nu ar trebui, in cazuri
adecvate, sd aiba ocazia de a se angaja in
consultari stiintifice comune cu grupul de
coordonare pentru a obtine orientari cu
privire la dovezi si la date care ar putea fi
necesare in scopul unei evaludri clinice.
Avand in vedere caracterul preliminar al
consultarii, nicio orientare oferita nu ar
trebui sa afecteze juridic nici dezvoltatorii
de tehnologii medicale, nici autoritatile si
organismele responsabile de ETM.

Amendamentul

(20) Dezvoltatorii de tehnologii medicale
pot realiza consultdri stiintifice comune cu
grupul de coordonare sau cu grupurile de
lucru desemnate in acest scop, alcatuite
din profesionistii din cadrul organismelor
de evaluare nationale sau regionale,
pentru a obtine orientdri cu privire la
necesitdtile clinice in materie de
cercetare, precum $i la modul cel mai
adecvat de concepere a studiilor pentru a
obtine cele mai bune dovezi cu putinta si
pentru a maximiza eficienta cercetdirilor.
Avand in vedere caracterul preliminar al
consultarii, nicio orientare oferita nu ar
trebui sd afecteze juridic nici dezvoltatorii
de tehnologii medicale, nici autoritatile si
organismele responsabile de ETM.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(20a) Consultarile stiintifice comune ar
trebui sa se refere la conceperea studiului
clinic, la determinarea celor mai bune
elemente de comparatie pe baza bunelor
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practici medicale, in interesul pacientilor.
Procesul de consultare ar trebui sa fie
transparent.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Evaluarile clinice comune si
consultarile stiintifice comune necesita
schimb de informatii confidentiale intre
dezvoltatorii de tehnologii medicale si
autoritatile si organismele responsabile de
ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel
de informatii, informatiile furnizate n
cadrul grupului de coordonare in cadrul
evaludrilor si consultarilor ar trebui sa fie
divulgate unui tert numai in urma incheierii
unui acord de confidentialitate. In plus,
este necesar ca orice informatii facute
publice cu privire la rezultatele
consultarilor stiintifice comune sa fie
prezentate Intr-un format anonimizat in
cadrul redactarii oricaror informatii
sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul

(21) Consultarile stiintifice comune ar
putea necesita un schimb de informatii
confidentiale din punct de vedere
comercial intre dezvoltatorii de tehnologii
medicale si autoritdtile si organismele
responsabile de ETM. Pentru a asigura
protectia unor astfel de informatii,
informatiile furnizate in cadrul grupului de
coordonare 1n cadrul consultérilor ar trebui
sa fie divulgate unui tert numai in urma
incheierii unui acord de confidentialitate.
In plus, este necesar ca orice informatii
facute publice cu privire la rezultatele
consultarilor stiintifice comune sa fie
prezentate Intr-un format anonimizat in
cadrul redactarii oricaror informatii
sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21a) Evaludrile clinice comune necesitd
toate datele clinice si dovezile stiintifice
accesibile publicului furnizate de
dezvoltatorii de tehnologii medicale.
Datele clinice utilizate, studiile,
metodologia si rezultatele clinice utilizate
ar trebui sa fie publice. Accesul publicului
intr-o mdsurd cdt se poate de mare la
datele si evaluarile stiintifice va permite
realizarea de progrese in cercetarea
biomedicala si va asigura cel mai mare
nivel posibil de incredere in sistem. In
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cazul in care sunt comunicate date
sensibile din punct de vedere comercial,
confidentialitatea acestor date ar trebui
protejata prin prezentarea lor intr-un
format anonimizat, iar rapoartele ar
trebui revizuite in acest sens inainte de
publicare, prezervind interesul public.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 21 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21b) Potrivit Ombudsmanului European,
atunci cdnd informatiile dintr-un
document au implicatii pentru sdandtatea
persoanelor (precum informatiile privind
eficacitatea unui medicament), interesul
public in materie de divulgare a acestor
informatii va prevala, in general, in fata
oricarei invocari a caracterului sensibil
din punct de vedere comercial. Sandtatea
publica ar trebui sa prevaleze intotdeauna
in fata intereselor comerciale.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Pentru a asigura utilizarea eficienta a
resurselor disponibile, este adecvat sa se
prevada ,,scrutarea perspectivelor”, pentru
a permite identificarea timpurie a
tehnologiilor medicale emergente care ar
putea avea cel mai mare impact asupra
pacientilor, sanatatii publice si sistemelor
de asistentd medicala. O astfel de scrutare
ar trebui sa faciliteze ierarhizarea in functie
de prioritati a tehnologiilor care urmeaza sa
fie selectate pentru o evaluare clinica
comuna.

Amendamentul

(22) Pentru a asigura utilizarea eficienta a
resurselor disponibile, este adecvat sa se
prevada ,,scrutarea perspectivelor”, pentru
a permite identificarea timpurie a
tehnologiilor medicale emergente care ar
putea avea cel mai mare impact asupra
pacientilor, sanatatii publice si sistemelor
de asistenta medicala, precum si pentru a
directiona cercetarea in mod strategic. O
astfel de scrutare ar trebui sa faciliteze
ierarhizarea in functie de prioritati a
tehnologiilor care urmeaza sa fie selectate
de catre grupul de coordonare pentru o
evaluare clinica comuna.
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Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23) Uniunea ar trebui sa continue
sprijinirea cooperarii voluntare in materie
de ETM fintre statele membre in domenii
cum ar fi elaborarea si punerea in aplicare
a programelor de vaccinare, precum si
consolidarea capacitatilor sistemele
nationale de ETM. O astfel de cooperare
voluntara ar trebui, de asemenea, sdi
faciliteze sinergiile cu initiativele
intreprinse in cadrul strategiei pietei
unice digitale in domenii relevante ale
asistentei medicale in care aspectele
digitale si datele au un rol predominant,
in vederea furnizarii de dovezi
suplimentare din practica medicald reali
care sd fie relevante pentru ETM.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Pentru a asigura inclusivitatea si
transparenta activititilor comune, grupul
de coordonare ar trebui sa colaboreze si
sd se consulte pe larg cu partile interesate.
Totusi, pentru a mentine integritatea
activitatilor comune, ar trebui sa se
elaboreze norme care sa asigure
independenta si impartialitatea activitatilor
comune i care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Considerentul 24 a (nou)

Amendamentul

(23) Uniunea ar trebui sa continue
sprijinirea cooperarii voluntare in materie
de ETM intre statele membre in alte
domenii cum ar fi elaborarea si punerea in
aplicare a programelor de vaccinare,
precum si consolidarea capacitatilor
sistemele nationale de ETM.

Amendamentul

(24) Pentru a mentine obiectivitatea,
transparenta si calitatea activitatilor
comune, ar trebui sa se elaboreze norme
care sa asigure independenta, accesul
publicului si impartialitatea activitatilor

comune $i care sa asigure faptul ca o astfel

de consultare nu genereaza conflicte de
interese.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24a) Ar trebui asigurat dialogul intre
grupul de coordonare si organizatiile
pacientilor, organizatiile consumatorilor,
organizatiile neguvernamentale din
domeniul sanatatii, expertii si specialistii
din domeniul sanatdatii, in special prin
intermediul unei retele a partilor
interesate, cu garantarea independentei, a
transparentei si a impartialitatii deciziilor
luate.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Considerentul 24 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(24b) Pentru a asigura un proces
decizional eficient si a facilita accesul la
medicamente, este important sa existe o
cooperare intre factorii de decizie in
fazele-cheie ale ciclului de viata al

medicamentelor.
Amendamentul 45
Propunere de regulament
Considerentul 25
Textul propus de Comisie Amendamentul

(25) Pentru a asigura o abordare uniforma

in ceea ce priveste activitdtile comune
prevazute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sd-i fie conferite
competente de executare cu scopul de a
stabili un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaluarile clinice,
procedurile pentru evaludrile clinice
comune $i procedurile pentru consultarile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar
trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. In
procesul de elaborare a unor astfel de

(25) Pentru a asigura o abordare uniforma
in ceea ce priveste activitdtile comune
prevazute in prezentul regulament, grupul
de coordonare, alcatuit din autoritatile si
organismele nationale si/sau regionale
responsabile de evaluarea tehnologiilor
medicale, care se caracterizeazd prin
capacitdti, independentd si impartialitate
recunoscute, ar trebui sd elaboreze
metodologia pentru asigurarea unei
calititi inalte a activitatilor comune.
Comisia ar trebui sa aprobe, prin
intermediul actelor de punere in aplicare,
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norme, Comisia ar trebui sa tind seama de
rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA. Ea
ar trebui, de asemenea, sd ia in
considerare initiativele In domeniul ETM
finantate prin programul de cercetare
Orizont 2020, precum si initiativele
regionale in domeniul ETM, initiativele
Beneluxa si Declaratia de la Valletta.
Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al
Consiliului.”’

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de cétre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

aceastd metodologie si un cadru comun
procedural si metodologic pentru evaludrile
clinice comune si consultdrile stiintifice
comune. Dacd este cazul, in situatii bine
Justificate, ar trebui elaborate norme
distincte pentru medicamente si dispozitive
medicale. In procesul de elaborare a unor
astfel de norme ar trebui sa se tind seama
de rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA, in
special de orientdrile metodologice si de
modelele pentru transmiterea dovezilor,
de initiativele iTn domeniul ETM finantate
prin programul de cercetare Orizont 2020,
precum si de initiativele regionale in
domeniul ETM, cum ar fi initiativele
Beneluxa si Declaratia de la Valletta.
Aceste competente ar trebui sa fie
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului'?.

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de cétre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(25a) Cadrul metodologic ar trebui sa
garanteze, in conformitate cu Declaratia
de la Helsinki, o calitate inalta, in special
a dovezilor clinice, alegind elementele de
comparatie cele mai adecvate; acesta ar
trebui sa se bazeze pe cele mai inalte
standarde de calitate si cele bune dovezi
stiintifice disponibile, care sa provind, in
principal, din studii clinice comparative
randomizate dublu-orb, metaanalize si
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Amendamentul 47

Propunere de regulament
Considerentul 25 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Considerentul 25 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Considerentul 26

evaluari sistematice; cadrul metodologic
ar trebui sd ia in considerare criterii
clinice utile, relevante, tangibile, concrete
si adaptate la starea clinicd in cauzd, cu o
preferinta pentru parametrii clinici (,,end-
points”). Documentele care trebuie
furnizate de catre solicitant ar trebui sa
corespundda celor mai recente date
publice.

Amendamentul

(25b) Orice particularitati ale
metodologiei, de exemplu in cazul
vaccinurilor, ar trebui sa fie justificate si
adaptate la circumstante extrem de
specifice, sa fie caracterizate de aceeasi
rigoare stiintifica si de aceleasi standarde
stiintifice si nu ar trebui sa pericliteze in
niciun caz calitatea tehnologiilor
medicale sau a dovezilor clinice.

Amendamentul

(25¢) Comisia ar trebui sa ofere sprijin
administrativ pentru activitdtile comune
ale grupului de coordonare, care, dupa
consultarea partilor interesate, ar trebui
sd prezinte raportul final privind
activitatile respective.
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Textul propus de Comisie

(26) Pentru a se asigura faptul ca
prezentul regulament este pe deplin
operational si pentru a-l adapta la
progresul stiintific si tehnic, competenta
de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind
Sfunctionarea Uniunii Europene ar trebui
sa fie delegata Comisiei in ceea ce priveste
continutul documentelor care trebuie
transmise, al rapoartelor si al rapoartelor
de sinteza privind evaludrile clinice,
continutul documentelor pentru cereri si
al rapoartelor consultarilor stiintifice
comune, precum si normele de selectare a
partilor interesate. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrarilor sale
pregititoare, Comisia sa organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultari sa se
desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional
privind o mai bund legiferare din 13
aprilie 2016."In special, pentru a asigura
participarea egali la pregitirea actelor
delegate, Parlamentul European §i
Consiliul ar trebui sd primeascd toate
documentele in acelasi timp cu expertii
din statele membre, iar expertii lor sd aiba
acces sistematic la reuniunile grupurilor
de experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

™ Acordul interinstitutional intre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Europeand privind o
mai bund legiferare din 13 aprilie 2016
(JOL 123, 12.5.2016, p. 1).

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Pentru a asigura ca exista la

Amendamentul

(26) Comisia ar trebui sa adopte acte de
punere in aplicare privind normele
procedurale pentru evaludrile clinice
comune, pentru consultarile stiintifice
comune, precum si pentru selectarea
partilor interesate.

Amendamentul

(27) Pentru a asigura ca exista la
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dispozitie resurse suficiente pentru
activitatile comune prevazute in temeiul
prezentului regulament, Uniunea ar trebui
sd aloce fonduri pentru activitatile comune
si pentru cooperare voluntara, precum si
pentru cadrul de sprijin cu scopul de a
sustine aceste activitati. Fondurile ar
trebui sd acopere costurile intocmirii
rapoartelor privind evaluarile clinice
comune si consultarile stiintifice comune.
De asemenea, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a detaga experti
nationali la Comisie pentru a sprijini
secretariatul grupului de coordonare.

dispozitie resurse suficiente pentru
activitatile comune i sprijinul
administrativ stabil prevazute in temeiul
prezentului regulament, Uniunea ar trebui
sa garanteze o finantare publica stabild si
permanentd in temeiul cadrului financiar
multianual pentru activititile comune si
pentru cooperare voluntara, precum si
pentru cadrul de sprijin cu scopul de a
sustine aceste activitdti. De asemenea,
statele membre ar trebui sa aiba
posibilitatea de a detasa experti nationali la
Comisie pentru a sprijini secretariatul
grupului de coordonare. Comisia ar trebui
sd instituie un sistem de taxe pentru
dezvoltatorii de tehnologii medicale care
solicita atdt consultari stiintifice comune,
cadt si evaludri clinice comune destinate
activitdatilor de cercetare cu privire la
nevoile medicale nesatisficute. Aceste
taxe nu pot finanta in niciun caz
activitatile comune prevazute de prezentul
regulament.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii Intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sa contind baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legatura intre
platforma informatica si alte infrastructuri
de date care sa fie relevante pentru
scopurile evaluarilor tehnologiilor
medicale, cum ar fi registre de date din
practica medicala reala.

Amendamentul

(28) Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii Intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sa contind baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare, precum $i toate informatiile
referitoare la procedurd, metodologie,
Sformarea si interesele evaluatorilor si ale
participantilor la reteaua partilor
interesate, rapoartele si rezultatele
activitatii comune, care ar trebui sa fie
publice. Comisia ar trebui, de asemenea, sa
asigure o legatura intre platforma
informatica si alte infrastructuri de date
care sa fie relevante pentru scopurile
evaludrilor tehnologiilor medicale, cum ar
fi registre de date din practica medicala
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Amendamentul 52

Propunere de regulament
Considerentul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Considerentul 28 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Pe parcursul perioadei de tranzitie,

participarea la evaluarile clinice comune si

la consultarile stiintifice comune nu ar
trebui sa fie obligatorie pentru statele

reala.

Amendamentul

(28a) Cooperarea ar trebui sa se bazeze pe
principiul bunei guvernante, care include
transparenta, obiectivitatea, independenta
expertizei si caracterul echitabil al
procedurilor. Increderea este o conditie
prealabila pentru o cooperare reusita si
poate fi obtinutd numai printr-o implicare
reald a tuturor actorilor si prin accesul la
o0 expertizd de inalta calitate, consolidarea
capacitatilor si o productie de cea mai
inalta calitate.

Amendamentul

(28b) Deoarece, in prezent, nu existi o
definitie consensuald privind ce anume
poate fi considerat drept inovare de inalta
calitate sau cu valoare terapeutica
adaugatd, Uniunea ar trebui sa adopte
definitii ale acestor termeni, cu acordul
sau consensul tuturor partilor.

Amendamentul

(30) Pe parcursul perioadei de tranzitie,
participarea la evaluarile clinice comune si
la consultarile stiintifice comune nu ar
trebui sa fie obligatorie pentru statele
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membre. Acest aspect nu ar trebui sd
afecteze obligatia statelor membre de a
aplica norme armonizate evaludrilor
clinice efectuate la nivel national. In
timpul perioadei de tranzitie, statele
membre care nu participa la activitatile
comune pot decide in orice moment sa
participe. Pentru a asigura o organizare
stabila si buna a activitatii comune si
functionarea pietei interne, statele membre
care sunt deja implicate nu ar trebui sa se
poata retrage din cadrul destinat
activitdtilor comune.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Pentru a se asigura un nivel maxim

posibil al eficientei si rentabilitatii
cadrului de sprijin, Comisia ar trebui sa

prezinte un raport cu privire la punerea in
aplicare a dispozitiilor referitoare la sfera

de cuprindere a evaluarilor clinice
comune si la functionarea cadrului de

sprijin in termen de cel mult doi ani de la
incheierea perioadei de tranzitie. Raportul

poate, in particular, sd analizeze dacda
existd o nevoie pentru ca acest cadru de

sprijin sd fie mutat la o agentie a Uniunii
si de a se introduce un mecanism bazat pe

onorarii prin intermediul cdaruia
dezvoltatorii de tehnologii medicale sa
poatd si ei contribui la finantarea
activitatilor comune.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
2. Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o

membre. De asemenea, in timpul perioadei
de tranzitie, statele membre care nu
participa la activitatile comune pot decide
in orice moment sa participe. Pentru a
asigura o organizare stabila si buna a
activitatii comune si functionarea pietei
interne, statele membre care sunt deja
implicate nu ar trebui sd se poata retrage
din cadrul destinat activitatilor comune.
Evaluarile clinice care au inceput in
statele membre inaintea punerii in
aplicare a prezentului regulament ar
trebui sa continue, cu exceptia cazului in
care statele membre decid sa le suspende.

Amendamentul

(31) La incheierea perioadei de tranzitie,
inainte ca sistemul armonizat de evaluare
a tehnologiilor medicale instituit prin
prezentul regulament sd devind
obligatoriu, Comisia ar trebui sa prezinte
un raport de evaluare a impactului privind
intreaga procedurd instituitd. Raportul de
evaluare a impactului ar trebui sd
analizeze, printre alte criterii, progresele
realizate in ceea ce priveste accesul
pacientilor 1a medicamente si
functionarea pietei interne, impactul
asupra calitatii inovarii si asupra
sustenabilititii sistemelor de sandtate,
precum si caracterul adecvat al sferei de

cuprindere a evaludrilor clinice comune si

Sfunctionarea cadrului de sprijin.

Amendamentul

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
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evaluare a prezentului regulament. In
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerentd si valoare adaugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Intrucat obiectivele prezentului
regulament, si anume apropierea normele
statelor membre privind realizarea de
evaludri clinice la nivel national si
stabilirea unui cadru pentru evaludri
clinice comune obligatorii ale anumitor
tehnologii medicale la nivelul Uniunii, nu
pot fi realizate in mod satisfacator de catre
statele membre, dar, avand in vedere
amploarea si efectele lor, pot fi realizate
mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritétii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului
respectiv,

Amendamentul 58

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 1 — partea introductiva

evaluare a prezentului regulament. In
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerentd si valoare adaugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare. Rezultatele acestei
evaludri ar trebui comunicate si
Parlamentului European si Consiliului.

Amendamentul

(34) Intrucat obiectivele prezentului
regulament, si anume apropierea normelor
statelor membre privind realizarea de
evaludri clinice ale tehnologiilor medicale
care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, nu pot fi realizate
in mod satisfacator de catre statele membre
in mod individual, dar, avand 1n vedere
amploarea si efectele lor, pot fi realizate
mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului
respectiv,
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Textul propus de Comisie

1. Prezentul regulament stabileste:

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) un cadru de sprijin si procedurile de
cooperare privind evaluarea tehnologiilor
medicale la nivelul Uniunii;

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) norme comune pentru evaluarea
clinica a tehnologiilor medicale.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prezentul regulament nu aduce
atingere drepturilor si obligatiilor statelor
membre in ceea ce priveste organizarea si
prestarea serviciilor sanitare si de asistenta
medicald, precum si repartizarea resurselor
care sunt alocate acestora.

Amendamentul

l.  Avand in vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA, prezentul
regulament stabileste:

Amendamentul

(a) un cadru de sprijin si procedurile de
cooperare privind evaluarea clinicd a
tehnologiilor medicale la nivelul Uniunii;

Amendamentul

(b) metodologii comune pentru
evaluarea clinica a tehnologiilor medicale.

Amendamentul

2. Prezentul regulament nu aduce
atingere drepturilor si obligatiilor statelor
membre in ceea ce priveste organizarea si
prestarea serviciilor sanitare si de asistenta
medicald, precum si repartizarea resurselor
care sunt alocate acestora. In plus,
prezentul regulament nu aduce atingere
competentei nationale exclusive a statelor
membre in ceea ce priveste deciziile de
stabilire a preturilor si de rambursare la
nivel national.
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Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) ,.evaluare clinica” inseamna o
compilare si evaluare a dovezilor
stiintifice disponibile referitoare la o
tehnologie medicald in comparatie cu una
sau mai multe alte tehnologii medicale pe
baza urmatoarelor domenii clinice ale
evaludrii tehnologiei medicale: descrierea
problemei de sanatate abordate de
tehnologia medicala i utilizarea actuala a
altor tehnologii medicale care abordeaza

problema de sdnatate respectiva, descrierea

si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si

Amendamentul

(ba) ,dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro” inseamnd un
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro astfel cum este definit in
Regulamentul (UE) 2017/746;

Amendamentul

(bb) ,evaluarea unui dispozitiv medical”
inseamnd evaluarea unei metode compuse
din mai multe dispozitive medicale sau a
unei metode compuse dintr-un dispozitiv
medical si un lant de ingrijire definit,
format din alte tratamente.

Amendamentul

(e) ,.evaluare clinica comund” inseamna
colectarea sistematica de informatii
stiintifice si evaluarea lor comparativa si
o0 sintezd a acestor proceduri, compararea
tehnologiei medicale in cauzd cu una sau
cu mai multe tehnologii medicale sau
proceduri existente, care reprezintd o
referinta pentru o anumitd indicatie
clinicd, pe baza celor mai bune dovezi
clinice stiintifice disponibile si a unor
criterii clinice relevante pentru pacienti,
tindnd seama de urmadatoarele domenii
clinice: descrierea problemei de sanatate
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siguranta relativa a tehnologiei medicale; abordate de tehnologia medicala si
utilizarea actuala a altor tehnologii
medicale sau proceduri care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale;

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera ga (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ga) ,evaluare” inseamnd formularea de
concluzii cu privire la valoarea adaugata
a tehnologiilor in cauza in cadrul
proceselor de evaluare nationald, care
poate lua in considerare date si criterii
clinice si neclinice in contextul medical

national.
Amendamentul 202
Propunere de regulament
3. Articolul 2 — paragraful 1 — litera ga (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(ga) ,rezultatele din domeniul sanatatii
relevante pentru pacienti” inseamnd date
care reflecta sau estimeazd mortalitatea,
morbiditatea, calitatea vietii legatdi de
sandtate si evenimentele adverse;

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Statele membre 1si desemneaza 2. Statele membre 1si desemneaza
autoritatile si organismele nationale autoritatile si organismele nationale sau
responsabile cu evaluarea tehnologiilor regionale responsabile cu evaluarea
medicale in calitate de membri ai grupului tehnologiilor medicale la nivel national in
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de coordonare si ai subgrupurilor
acestuia si informeazd Comisia in acest
sens, precum $i cu privire la orice
modificari ulterioare. Statele membre pot
desemna mai mult de o autoritate sau un
organism responsabil cu evaluarea
tehnologiilor medicale in calitate de
membri ai grupului de coordonare si ai
unuia sau mai multora dintre
subgrupurile acestuia.

Amendamentul 203

Propunere de regulament
4. Articolul 3 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare hotaraste prin
consens sau, daca este necesar, prin vot cu
majoritate simpld. Fiecare stat membru
are dreptul la un singur vot.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de cdtre Comisie si de un
copresedinte ales din rdndul membrilor
grupului pentru un mandat fix care
urmeazd sd fie stabilit in regulamentul
sdau de procedura.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 5

calitate de membri ai grupului de
coordonare si ai subgrupurilor acestuia.

Amendamentul

3. Grupul de coordonare hotaraste prin
consens sau, daca este necesar, prin vot cu
majoritate calificatd.

Procedurile derulate de grupul de
coordonare sunt transparente, iar
procesele-verbale ale reuniunilor si
voturile sunt documentate si facute
publice, inclusiv orice disensiuni.

Amendamentul

4.  Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie, care nu
are drept de vot, si de un copresedinte ales
in fiecare an, prin rotatie, din randul
membrilor grupului. Copresedintii detin
Sunctii pur administrative.
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Textul propus de Comisie

5. Membrii grupului de coordonare isi
numesc reprezentantii in cadrul grupului de
coordonare si al subgrupurilor in care sunt
membri, ad-hoc sau permanenti, si
informeaza Comisia cu privire la
desemnarea lor si la orice modificari
ulterioare.

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respectd
principiile de independenta, impartialitate
si confidentialitate.

Amendamentul

5. Membrii grupului de coordonare,
care sunt autoritati sau organisme
nationale sau regionale de evaluare, is1
numesc reprezentantii in cadrul grupului de
coordonare si al subgrupurilor in care sunt
membri, ad-hoc sau permanenti. Statele
membre pot revoca aceste numiri atunci
cdnd acest lucru se justifica pe baza
cerintelor privind numirea. Totusi, din
motive legate de volumul de lucru,
componenta subgrupurilor sau cerintele
privind anumite cunostinte specifice,
expertii acestor autoritdti sau organisme
de evaluare pot fi mai mult de unul din
fiecare stat membru, acest lucru
neaducdnd insa atingere faptului ca, la
luarea deciziilor, fiecare stat membru nu
dispune decdt de un singur vot. Numirile
tin cont de expertiza necesard pentru
obiectivele subgrupului. Parlamentul
European, Consiliul si Comisia sunt
informati cu privire la toate numirile si
eventualele revocari ale numirilor.

Amendamentul

6.  Pentru a asigura o inaltd calitate a
lucrarilor, membrii grupului de
coordonare provin din agentii nationale
sau regionale de evaluare a tehnologiilor
medicale sau din organisme responsabile
pentru acest sector.

Membrii grupului de coordonare si, in
general, expertii si evaluatorii nu trebuie
Sd aiba interese financiare in niciun tip de
industrie de dezvoltare a tehnologiilor
medicale sau societate de asigurare care
ar putea sd le afecteze impartialitatea.
Acestia se angajeazd sa actioneze in
interes public si in mod independent si, in
fiecare an, prezintad o declaratie de
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interese. Aceste declaratii se inregistreaza
pe platforma informatica mentionata la
articolul 27 si sunt accesibile publicului.

Membrii grupului de coordonare trebuie
sd declare, la fiecare reuniune, orice
interes specific care ar putea fi considerat
ca fiind de naturd sa afecteze
independenta lor in ceea ce priveste
punctele de pe ordinea de zi. In cazul in
care apare un conflict de interese,
membrul grupului de coordonare in cauza
pardaseste reuniunea pe durata discutdrii
punctelor relevante de pe ordinea de zi.
Procedurile aplicabile in cazurile de
conflicte de interese se stabilesc in
conformitate cu articolul 22 alineatul (1)
litera (a) punctul (iiia).

Pentru a se asigura transparenta
procesului si cunoasterea sa de cdtre
public, precum si pentru a se promova
increderea in sistem, toate datele clinice
care sunt evaluate fac obiectul celui mai
inalt nivel de transparenta si de
comunicare publica. In cazul datelor
confidentiale din motive comerciale,
confidentialitatea acestora trebuie sa fie
definita si justificata in mod clar, iar
datele confidentiale trebuie sa fie bine
delimitate si protejate.

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
7. Comisia publica o lista a membrilor 7. Comisia publica o lista actualizatd a
desemnati ai grupului de coordonare si ai membrilor desemnati ai grupului de
subgrupurilor acestuia pe platforma coordonare si ai subgrupurilor acestuia si a
informaticd mentionata la articolul 27. altor experti, impreund cu declaratiile lor

anuale de interese si cu domeniile lor de
specializare, precum si declaratia lor
anuald de interese, pe platforma
informaticd mentionata la articolul 27.

Comisia actualizeazd informatiile
mentionate in primul paragraf in fiecare
an si ori de cdte ori este necesar in lumina
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Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) asigurd cooperarea cu organismele
relevante de la nivelul Uniunii pentru a
facilita generarea dovezilor suplimentare
necesare pentru activitatea sa;

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) asigurd implicarea corespunzatoare a

partilor interesate in activitatea sa;

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

unor eventuale noi situatii. Aceste
actualizari sunt accesibile in mod public.

Amendamentul

(c) coopereaza cu organismele relevante
de la nivelul Uniunii pentru a facilita
generarea dovezilor suplimentare necesare
pentru activitatea sa;

Amendamentul

(d) asigurd consultarea corespunzatoare
a partilor interesate pertinente si a
expertilor relevanti atunci cind isi
desfasoard activitatea. Astfel de consultari
sunt documentate, incluzind declaratii de
interese accesibile publicului din partea
partilor interesate consultate, si sunt
incluse in raportul final de evaluare
comunda;

Amendamentul

10a. In orice caz, sunt puse la dispozitia
publicului regulamentul de procedurdi al
grupului de coordonare si al
subgrupurilor sale, ordinile de zi ale
reuniunilor, deciziile adoptate, precum si
detaliile si explicatiile voturilor, inclusiv
opiniile minoritare.
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Amendamentul 75

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) consultd Comisia cu privire la
proiectul de program de lucru anual si tine
cont de avizul acesteia.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera aa (noua)

Amendamentul

Disporitiile de la primul paragraf literele
(a), (b) si (c) se stabilesc in functie de
importanta impactului lor asupra
pacientilor, a sanatatii publice sau a
sistemelor de sdandatate.

Amendamentul

(¢) consulta Comisia si refeaua partilor
interesate, in cadrul reuniunilor anuale
previzute la articolul 26 din prezentul
regulament, cu privire la proiectul de
program de lucru anual si tine cont de
observatiile lor.

Amendamentul

S5a. Atat raportul anual, cat si
programul de lucru anual se publicd pe
platforma informatica mentionata la
articolul 27.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv;

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D 1n
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746"7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere in cadrul

Amendamentul

(aa) alte medicamentele care nu fac
obiectul procedurii de autorizare
prevazute in Regulamentul (CE) nr.
726/2004, atunci cind dezvoltatorul
tehnologiei medicale a optat pentru
procedura de autorizare centralizatd, cu
conditia sd fie vorba de medicamente care
implicd o inovare tehnicd, stiintificd sau
terapeuticd semnificativd, sau a cdaror
autorizare este in interesul sanatatii
publice;

Amendamentul

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv si care sunt
considerate a fi inovatii semnificative cu
un impact potential semnificativ asupra
sanatatii publice sau a sistemelor de
sdndtate;

Amendamentul

(c) dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D 1n
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746"7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere in cadrul
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procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv.

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117,5.5.2017, p. 176).

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 — litera eb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Raportul privind evaluarea clinica comuna
este insotit de un raport de sinteza, iar
acestea sunt elaborate in conformitate cu

procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv si care sunt considerate a fi
inovatii majore cu un impact potential
semnificativ asupra sanatatii publice sau
a sistemelor nationale de sanatate.

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117,5.5.2017, p. 176).

Amendamentul

(ea) necesitatea de a consolida dovezile
clinice;

Amendamentul

(eb) la solicitarea dezvoltatorilor de
tehnologii medicale;

Amendamentul

Raportul privind evaluarea clinicad comuna
este insotit de un raport de sinteza care
contine, cel putin, datele clinice
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cerintele din prezentul articol si cu
cerintele stabilite in temeiul articolelor 11,
22 si 23.

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Subgrupul desemnat solicitd
dezvoltatorilor relevanti de tehnologii
medicale sd transmitd documentatia care
contine informatiile, datele si dovezile
necesare pentru evaluarea clinicd comuna.

comparate, parametrii clinici (,,end-
points”), elementele de comparatie,
metodologia, dovezile clinice utilizate si
concluziile privind eficacitatea, siguranta
si eficacitatea relativa si limitarile
evaludrii, pozitiile contrarii, un rezumat al
consultarilor realizate si observatiile
furnizate. Acestea sunt elaborate in
conformitate cu cerintele stabilite de
grupul de coordonare si sunt publicate
indiferent daca rezultatele sunt pozitive
sau negative.

Pentru medicamentele mentionate la
articolul 5 alineatul (1) litera (a), raportul
evaluarii clinice comune este adoptat de
grupul de coordonare in termen de 80-100
de zile, pentru a asigura conformitatea cu
termenele de stabilire a preturilor si de
rambursare previzute in Directiva
89/105/CEE a Consiliului'.

!a Directiva 89/105/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 privind transparenta
madsurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor produselor farmaceutice de uz
uman si includerea acestora in domeniul

de aplicare al sistemelor nationale de
asigurari de sandatate (JO L 40, 11.2.1989,

- 8).

Amendamentul

2. Subgrupul desemnat solicitd
dezvoltatorului de tehnologii medicale sa
transmita foatd documentatia disponibila si
actualizatd care contine informatiile, datele
si studiile, inclusiv cele cu rezultate
negative si pozitive, necesare pentru
evaluarea clinicd comuna. Documentatia
respectivd include datele disponibile
obtinute in urma testelor efectuate,
precum $i in urma tuturor studiilor in
cadrul carora tehnologia a fost folosita,
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toate acestea fiind extrem de importante
pentru a garanta o inalta calitate a
evaludrilor.

Pentru medicamentele mentionate la
litera (a) de la articolul 5 alineatul (1),
documentatia include cel putin:

(a) dosarul de candidatura;

(b) o indicatie a stadiului autorizarii
pentru introducerea pe piati;

(c) daca este disponibil, Raportul public
european de evaluare (EPAR), inclusiv
rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP); Agentia Europeand pentru
Medicamente furnizeazda grupului de
coordonare rapoartele de evaluare
stiintificd pertinente adoptate.

(d) acolo unde este cazul, rezultatele
studiilor suplimentare solicitate de grupul
de coordonare si aflate la dispozitia
dezvoltatorului de tehnologii medicale;

(e) acolo unde este cazul si daca se afla
la dispozitia dezvoltatorului de tehnologii
medicale, rapoartele ETM deja
disponibile privind tehnologia medicala in
cauzd;

() informatii privind studiile si
registrele studiilor aflate la dispozitia
dezvoltatorului de tehnologii medicale.

Dezvoltatorii de tehnologii medicale au
obligatia de a transmite toate datele
solicitate.

Evaluatorii pot, de asemenea, sd acceseze
baze de date si surse publice de informatii
clinice, cum ar fi registrele referitoare la
pacienti, bazele de date sau retelele
europene de referintd, unde se considerd
cd este necesar un asemenea acces pentru
a completa informatiile furnizate de
dezvoltatori si cu scopul de a realiza o
evaluare clinicd mai precisa a tehnologiei
medicale in cauzd. Reproductibilitatea
evaluarii implica faptul ca aceste
informatii sunt publice.

Relatia dintre evaluatori si dezvoltatorii de

tehnologii medicale este independenta si
impartiald. Dezvoltatorii de tehnologii
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Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator care sa realizeze evaluarea
clinicd comund. Numirile tin cont de
expertiza stiintifica necesard pentru
evaluare.

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5 — partea introductiva

medicale pot fi consultati, dar nu
participd in mod activ la procesul de
evaluare.

Amendamentul

2a. Grupul de coordonare poate lua in
considerare, in mod justificat, in cazul
medicamentelor orfane, ca nu existd
niciun motiv material sau dovezi
suplimentare care sd sustind o analiza
clinica suplimentara ce depaseste
evaluarea beneficiilor semnificative deja
efectuata de Agentia Europeand pentru
Medicamente.

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator care sa realizeze evaluarea
clinicd comuna. Evaluatorul si
coevaluatorul sunt diferiti de cei numiti
anterior in conformitate cu articolul 13
alineatul (3), cu exceptia situatiilor
exceptionale si justificate in care
cunostintele specializate specifice
necesare nu sunt disponibile si sub

rezerva aprobarii grupului de coordonare.

Numirile tin cont de expertiza stiintifica
necesara pentru evaluare.
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Textul propus de Comisie

5. Concluziile raportului privind
evaluarea clinica comuna se limiteaza la
urmadtoarele:

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) o analiza a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele in materie de sdandtate
relevante pentru pacienti alese pentru
evaluare;

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) gradul de certitudine privind efectele

relative pe baza dovezilor disponibile.

Amendamentul 90

Amendamentul

5. Concluziile raportului privind
evaluarea clinica comuna includ:

Amendamentul

(a) o analiza a eficacitatii §i sigurantei
relative a tehnologiei medicale evaluate in
functie de parametrii clinicd relevanti
pentru entitatea clinica si grupul de
pacienti alese pentru evaluare, inclusiv
mortalitatea, morbiditatea i calitatea
vietii, si comparativ cu unul sau mai
multe tratamente de referintd ce urmeazd
a fi stabilite de grupul de coordonare;

Amendamentul

(b) gradul de certitudine privind efectele
relative pe baza celor mai bune dovezi
clinice disponibile §i comparativ cu cele
mai bune terapii standard. Evaluarea se
bazeaza pe parametrii clinici stabiliti in
conformitate cu standardele medicale
internationale sustinute de dovezi, in
special in ceea ce priveste imbunadtitirea
starii de sdandtate, scurtarea duratei bolii,
prelungirea duratei de supravietuire,
diminuarea efectelor secundare sau
imbundtatirea calitatii vietii. Trebuie, de
asemenea, sd se facd referire la
diferentele specifice subgrupurilor.
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Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 205

Propunere de regulament
5. Articolul 6 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  In cazul in care, in orice etapi a
elaborarii proiectului de raport privind
evaluare clinica comuna, evaluatorul
considera ca sunt necesare dovezi
suplimentare din partea dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant pentru a
finaliza raportul, el poate sa solicite
subgrupului desemnat sa suspende
perioada stabilitd pentru elaborarea

raportului si sa solicite dovezi suplimentare

de la dezvoltatorul tehnologiei medicale.
Dupa consultarea dezvoltatorului
tehnologiei medicale cu privire la timpul
necesar pentru a pregati dovezile
suplimentare necesare, cererea formulata
de evaluator stabileste numarul de zile
lucratoare pentru care elaborarea se
suspenda.

Amendamentul 92

Amendamentul

Concluziile nu includ o evaluare.

Evaluatorul si coevaluatorul se asigurd cd
alegerea grupurilor pertinente de pacienti
este reprezentativd pentru statele membre
participante, pentru a le permite acestora
sd ia decizii corespunzdtoare cu privire la
finantarea acestor tehnologii din bugetele
nationale de sandtate.

Amendamentul

6.  In cazul in care, in orice etapi a
elaborarii proiectului de raport privind
evaluare clinica comuna, evaluatorul
considera ca sunt necesare dovezi
suplimentare din partea dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant pentru a
finaliza raportul, el poate sa solicite
subgrupului desemnat sa suspende
perioada stabilitd pentru elaborarea
raportului si sa solicite dovezi suplimentare
de la dezvoltatorul tehnologiei medicale.
Dupa consultarea dezvoltatorului
tehnologiei medicale cu privire la timpul
necesar pentru a pregati dovezile
suplimentare necesare, cererea formulata
de evaluator stabileste numarul de zile
lucratoare pentru care elaborarea se
suspenda. Atunci cdnd devin disponibile
noi dovezi clinice in cursul procesului,
dezvoltatorul tehnologiei medicale in
cauzd comunicd, de asemenea,
evaluatorului aceste informatii noi, in
mod proactiv.
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Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Membrii subgrupului desemnat isi
prezinta observatiile in cursul elaborarii
proiectului de raport privind evaluarea
clinicd comuna si a raportului de sinteza.
Comisia poate, de asemenea, sa prezinte
observatii.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8.  Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind evaluarea clinica comuna si
raportul de sintezd dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant si stabileste
o perioada in care dezvoltatorul poate
transmite observatii.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9.  Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii 1n cursul
elaborarii proiectului de raport privind
evaluarea clinicd comunda si a raportului
de sinteza si stabileste o perioada in care
se pot prezenta observatii.

Amendamentul

7. Membrii subgrupului desemnat sau
ai grupului de coordonare isi prezinta
observatiile, pe parcursul unei perioade
minime de 30 de zile lucratoare, n cursul
elaborarii proiectului de raport privind
evaluarea clinica comuna si a raportului de
sinteza.

Amendamentul

8. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind evaluarea clinica comuna si
raportul de sintezd dezvoltatorului
tehnologiei medicale in vederea
transmiterii de observatii.

Amendamentul

9.  Pacientii, organizatiile
consumatorilor, profesionistii din
domeniul sanatatii, ONG-urile, alte
asociatii de dezvoltatori de tehnologii
medicale si expertii clinici pot prezenta
observatii in cursul evaluarii clinice
comune intr-un interval de timp stabilit de
subgrupul desemnat.

Comisia publicd declaratiile de interese
ale tuturor partilor interesate consultate
pe platforma informatica mentionatd la
articolul 27.
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Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10. Dupa primirea si examinarea oricaror
observatii transmise in conformitate cu
alineatele (7), (8) si (9), evaluatorul, cu
sprijinul coevaluatorului, finalizeaza
proiectul de raport privind evaluarea
clinica comuna si raportul de sinteza si
transmite aceste rapoarte subgrupului
desemnat si Comisiei In vederea formularii
de observatii.

Amendamentul

10. Dupa primirea si examinarea oricaror
observatii transmise in conformitate cu
alineatele (7), (8) si (9), evaluatorul, cu
sprijinul coevaluatorului, finalizeaza
proiectul de raport privind evaluarea
clinica comuna si raportul de sinteza si
transmite aceste rapoarte grupului de
coordonare in vederea formularii de
observatii. Comisia publicd toate
observatiile, carora li se raspunde in mod
corespunzdtor, pe platforma informatica
mentionata la articolul 27.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

11. Evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, ia In considerare
observatiile subgrupului desemnat si ale
Comisiei si transmite un proiect final de
raport privind evaluarea clinicd comuna si
raportul de sinteza grupului de coordonare
in vederea aprobarii.

Amendamentul

11. Evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, ia In considerare
observatiile grupului de coordonare si
transmite un proiect final de raport privind
evaluarea clinica comuna si raportul de
sinteza grupului de coordonare in vederea
unei aprobari finale.

Amendamentul 206

Propunere de regulament
6. Articolul 6 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comunad si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, dacd este
necesar, printr-o majoritate simpla a

Amendamentul

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comunad si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, dacd este
necesar, printr-o majoritate calificati a
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statelor membre.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 13

Textul propus de Comisie

13. Evaluatorul asigura eliminarea
oricdror informatii sensibile din punct de
vedere comercial din raportul privind
evaluarea clinicd comuna aprobat si din
raportul de sinteza aprobat.

statelor membre.

Porzitiile divergente si motivele care stau
la baza acestora sunt consemnate in
raportul final.

Raportul final include o analizd a
sensibilitatii in cazul in care existd unul
sau mai multe dintre urmadatoarele
elemente:

(a) opinii diferite cu privire la studiile
care trebuie excluse din cauza
subiectivitatii excesive;

(b) pozitii divergente, daca se exclud
studiile, intrucdt acestea nu reflecta
evolutiile tehnologice la zi; sau

(c) controverse referitoare la definirea
pragurilor de irelevanta privind
parametrii clinici relevanti pentru
pacienti.

Alegerea unuia sau a mai multor
elemente de comparatie si a unor
parametri clinici relevanti pentru pacienti
este justificatd si documentatd din punct
de vedere medical in raportul final.

Raportul final include si rezultatele
consultarii stiintifice comune efectuate in
conformitate cu articolul 13. Rapoartele
aferente consultarii stiintifice sunt facute
publice dupad incheierea evaludarilor
clinice comune.

Amendamentul

13. Evaluatorul se asigura ca raportul
privind evaluarea clinicd comund aprobat si
raportul de sinteza aprobat contin
informatiile clinice care fac obiectul
evaludrii, precum si metodologia si studiile
utilizate. Evaluatorul consulta
dezvoltatorul cu privire la raport inainte
de publicarea acestuia. Dezvoltatorul
dispune de 10 de zile lucrdtoare pentru a

12694/18
ANEXA

Ip/NCT/cm 53
RO



Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14

Textul propus de Comisie

14.  Grupul de coordonare transmite
raportul privind evaluarea clinica comuna
aprobat si raportul de sinteza aprobat
dezvoltatorului tehnologiei medicale
solicitant si Comisiei.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

instiinta evaluatorul cu privire la orice
informatii pe care le considera a fi
confidentiale si a justifica caracterul
sensibil din punct de vedere comercial al
informatiilor respective. In ultimd
instantd, evaluatorul si coevaluatorul
decid dacad cererea de confidentialitate a
dezvoltatorului este justificata.

Amendamentul

14.  Grupul de coordonare transmite
raportul privind evaluarea clinica comuna
aprobat si raportul de sinteza aprobat
dezvoltatorului tehnologiei medicale
solicitant si Comisiei, care include ambele
rapoarte pe platforma informaticd.

Amendamentul

14a. Dupd primirea raportului comun de
evaluare clinica aprobat si a raportul de
sintezd, dezvoltatorul tehnologiei medicale
poate transmite obiectiile sale in scris
grupului de coordonare si Comisiei in
termen de sapte zile lucritoare. Intr-un
asemenea caz, dezvoltatorul prezinta
motive detaliate pentru obiectiile sale.
Grupul de coordonare evalueaza obiectiile
in termen de sapte zile lucrditoare si
revizuieste raportul, daca considera
necesar.

Grupul de coordonare aproba si transmite
raportul final de evaluare clinica comund,
raportul de sintezd si un document
explicativ care prezintia modul in care au
fost tratate obiectiile dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant si ale
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Comisiei.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14b. Raportul privind evaluarea clinica
comund $i raportul de sinteza sunt gata in
termen de minimum 80 de zile si
maximum 100 zile, cu exceptia cazurilor
Jjustificate in care, din cauza importantei
necesitatii clinice, procedura trebuie
accelerati sau intdrziatd.

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14c. In cazul in care dezvoltatorul de
tehnologii solicitant retrage, in mod
motivat, cererea de evaluare a
introducerii pe piatd sau in cazul in care
Agentia Europeand pentru Medicamente
intrerupe o astfel de evaluare, acest lucru
se aduce la cunostinta grupului de
coordonare pentru a stopa procesul
comun de evaluare clinica. Comisia
publica motivele de retragere a solicitarii
sau de incheiere a evaludrii pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. In cazul in care Comisia considerd 1.  Comisia include denumirea
ca raportul privind evaluarea clinica tehnologiei medicale care a facut obiectul
comund aprobat si raportul de sinteza raportului si raportului de sinteza aprobat,
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indiferent daca aceasta a fost sau nu
adoptatd, intr-o listd de tehnologii care au
fost supuse evaluarii clinice comune
(,,Lista tehnologiilor medicale evaluate”
sau ,,lista”) in termen de cel mult 30 de zile
de la primirea raportului aprobat si a
raportului de sintezad aprobat de la grupul
de coordonare.

aprobat respecta cerintele de fond si de
procedurd prevazute in prezentul
regulament, ea include denumirea
tehnologiei medicale caref a facut obiectul
raportului aprobat si raportului de sinteza
aprobat intr-o lista de tehnologii care au
fost supuse evaluarii clinice comune
(,,Lista tehnologiilor medicale evaluate”
sau ,,lista”) in termen de cel mult 30 de zile
de la primirea raportului aprobat si a
raportului de sintezad aprobat de la grupul
de coordonare.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. in cazul in care, in termen de 30 de
zile de la primirea raportului privind
evaluarea clinicd comuna aprobat si a
raportului de sintezd aprobat, Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinica comuna aprobat si
raportul de sinteza aprobat nu respecta
cerintele de fond si de procedura stabilite

Amendamentul

2. in cazul in care, in termen de 30 de
zile de la primirea raportului privind
evaluarea clinicd comuna aprobat si a
raportului de sintezd aprobat, Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinica comuna aprobat si
raportul de sinteza aprobat nu respecta
cerintele legale de procedura stabilite in

prezentul regulament, ea informeaza grupul
de coordonare despre motivele concluziilor
sale si solicitd o revizuire a evaluarii,
Sfurnizand justificari.

in prezentul regulament, ea informeaza
grupul de coordonare despre motivele
concluziilor sale si #i solicitd sd examineze
raportul si raportul de sinteza.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat ia in
considerare concluziile mentionate la
alineatul (2) si invita dezvoltatorul
tehnologiei medicale sd transmita
observatii intr-un termen specificat.
Subgrupul desemnat revizuieste raportul
privind evaluarea clinicd comuna si
raportul de sinteza tinand seama de

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat revizuieste
raportul privind evaluarea clinica comuna
si raportul de sinteza tinand seama de
observatiile furnizate de Comisie, din
punct de vedere procedural, inainte de a
adopta un avizg definitiv.
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observatiile furnizate de dezvoltatorul
tehnologiei medicale. Evaluatorul, cu
asistenta coevaluatorului, modifica
raportul privind evaluarea clinicd
comund si raportul de sintezd in
consecinta si le transmite grupului de
coordonare. Se aplica articolul 6
alineatele (12) — (14).

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Dupd transmiterea raportului

privind evaluarea clinica comund aprobat

si modificat si a raportului de sinteza
aprobat si modificat si in cazul in care
Comisia considera ca raportul privind
evaluarea clinicia comuna aprobat si

modificat si raportul de sinteza aprobat si

modificat respectdi cerintele de fond si de
procedurd prevazute in prezentul
regulament, ea include denumirea

tehnologiei medicale care a fiacut obiectul
raportului si al raportul de sintezd in lista

tehnologiilor medicale evaluate.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Incazul in care Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinica comuna aprobat si
modificat si raportul de sintezd aprobat si
modificat nu respecta cerintele de fond si
de procedura prevazute in prezentul
regulament, ea refuzd sd includa
denumirea tehnologiei medicale n lista.
Comisia informeaza grupul de coordonare
in acest sens, mentionand motivele
neincluderii. Obligatiile prevazute la

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
5. in cazul in care Comisia

concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinica comuna aprobat si
modificat si raportul de sintezd aprobat si
modificat nu respecta cerintele de
procedura prevazute in prezentul
regulament, fehnologia medicald care face
obiectul evaludrii este inclusa in lista,
impreund cu raportul de sintezda al
evaluarii si observatiile formulate de
Comisie, §i toate acestea se publicd pe
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articolul 8 nu se aplica tehnologiei
medicale in cauzad. Grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei
medicale solicitant in consecinta si include
in raportul sau anual o informare succinta
referitoare la rapoartele in cauza.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Pentru tehnologiile medicale incluse
in lista tehnologiilor medicale evaluate,
Comisia publica raportul privind evaluarea
clinicd comunad aprobat si raportul de
sinteza aprobat pe platforma informaticd
mentionatd la articolul 27 si le pune la
dispozitia dezvoltatorului tehnologiei
medicale solicitant cel tarziu in termen de
10 de zile lucratoare de la includerea lor in
lista.

Amendamentul 109

Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Statele membre:

Amendamentul 110

platforma informatica mentionata la
articolul 27. Comisia informeaza grupul de
coordonare 1n acest sens, mentionand
motivele raportului negativ. Obligatiile
prevazute la articolul 8 nu se aplica
tehnologiei medicale in cauza. Grupul de
coordonare informeaza dezvoltatorul
tehnologiei medicale solicitant in
consecinta si include in raportul sdu anual
o informare succinta referitoare la
rapoartele in cauza.

Amendamentul

6.  Pentru tehnologiile medicale incluse
in lista tehnologiilor medicale evaluate,
Comisia publicd, pe platforma informatici
mentionatd la articolul 27, raportul
privind evaluarea clinicd comuna aprobat si
raportul de sintezd aprobat, precum si toate
observatiile partilor interesate si
rapoartele intermediare, si le pune la
dispozitia dezvoltatorului tehnologiei
medicale solicitant cel tarziu in termen de
10 de zile lucratoare de la includerea lor in
lista.

Amendamentul

1.  Pentru tehnologiile medicale care
figureaza pe Lista tehnologiilor medicale
evaluate sau in legdturd cu care este in
curs de desfasurare o evaluare clinicd
comund, statele membre:
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Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) nu efectueazdi o evaluare clinica sau

un proces echivalent de evaluare a unei
tehnologii medicale incluse n lista
tehnologiilor medicale evaluate sau
pentru care o evaluare clinicid comund a
fost initiata;

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) aplica rapoartele privind evaluarea
clinica comuna, 1n evaludrile lor ale
tehnologiilor medicale la nivelul statelor
membre.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(a) utilizeazd rapoartele privind
evaluarea clinicd comund n evaludrile lor
privind tehnologia medicali la nivel
national,

Amendamentul

(b) nu repetd evaluarea clinicd comuna
la nivelul statelor membre.

Amendamentul

la. Cerinta stabilita la alineatul (1)
litera (b) nu impiedica statele membre sau
regiunile sa efectueze evaluari privind
valoarea clinicd addaugata a tehnologiilor
in cauzd in cadrul proceselor de evaluare
nationale sau regionale, care pot lua in
considerare date si dovezi clinice si
neclinice specifice statului membru in
cauzd, ce nu au facut parte din evaluarea
clinici comund si sunt necesare pentru a
completa evaluarea tehnologiei medicale
sau procesul general de stabilire a
preturilor si de rambursare.

Astfel de evaluari complementare pot
compara tehnologia in cauzd cu un
comparator care reprezinta cel mai bun
standard de ingrijire disponibil si bazat pe
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Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei
evaludri clinice comune in termen de 30
de zile de la finalizarea sa. Notificarea
respectiva este insotitd de informatii
privind modul in care concluziile din
raportul privind evaluarea clinica
comund au fost aplicate in evaluarea
generala a tehnologiei medicale. Comisia
faciliteaza schimbul de aceste informatii
intre statele membre prin platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera b

dovezi in statul membru in cauza si care,
in pofida solicitarii statului membru
respectiv in cursul etapei de stabilire a
domeniului de aplicare, nu a fost inclus in
evaluarea clinici comund. De asemenea,
ei pot evalua tehnologia intr-un context
de ingrijire specific statului membru in
cauzd, pe baza practicilor sale clinice sau
a conditiilor de rambursare.

Masurile de acest tip sunt justificate,
necesare §i proportionale cu atingerea
acestui scop, nu repetd activitatea
efectuata la nivelul Uniunii si nu intarzie
in mod nejustificat accesul pacientilor la
tehnologiile respective.

Statele membre notifici Comisiei i
grupului de coordonare intentia lor de a
completa evaluarea clinicd comund si
furnizeaza o justificare in acest sens.

Amendamentul

2. Statele membre prezintd, prin
platforma informatica mentionata la
articolul 27, informatii privind modul in
care s-a luat in considerare raportul
privind evaluarea clinicid comund in
evaluarea tehnologiei medicale la nivelul
statelor membre, precum si alte date
clinice si dovezi suplimentare de care s-a
tinut cont, astfel incit Comisia sa poatd
facilita schimbul de astfel de informatii
intre statele membre.
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Textul propus de Comisie
(b) raportul initial privind evaluarea
clinicd comuna a specificat nevoia unei

actualizari odata ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noua evaluare.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 117

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) raportul initial privind evaluarea
clinicd comuna a specificat nevoia unei
actualizari odata ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noua evaluare, in
termenul stabilit in raport;

Amendamentul

(ba) la cererea unui stat membru sau a
unui dezvoltator de tehnologii medicale
care considerd ca existd noi dovezi
clinice;

Amendamentul

(bb) la cinci ani de la evaluare, dacd
exista noi dovezi clinice semnificative, sau
inainte de acest termen, dacd apar noi
date sau dovezi clinice.

Amendamentul

In cazurile mentionate la primul paragraf
literele (a),(b), (ba) si (bb), dezvoltatorul
tehnologiei prezintd informatiile
suplimentare. Dacd ele nu sunt
prezentate, evaluarea comund anterioard
iese din domeniul de aplicare al
articolului 8.
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Se mentine baza de date ,,EVIDENT”
pentru a colecta dovezile clinice care
rezulta din utilizarea tehnologiei medicale
in situatii reale, precum $i pentru a
monitoriza rezultatele in materie de
sandtate.

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare poate efectua
actualizari ale evaluarilor clinice comune la
solicitarea unuia sau a mai multor membri
al sai.

Amendamentul

2. Grupul de coordonare poate efectua
actualizari ale evaluarilor clinice comune la
solicitarea unuia sau a mai multor membri
al sai.

Actualizarile evaludarilor clinice comune
sunt solicitate atunci cind au fost
publicate sau puse la dispozitie noi
informatii care nu erau disponibile la
data publicarii raportului comun initial.
Atunci cand se soliciti o actualizare a
raportului de evaluare clinicd comunad,
statul membru care propus-o poate
actualiza raportul de evaluare clinica
comund $i il poate propune spre adoptare
de catre alte state membre prin
recunoastere reciprocd. Pentru
actualizarea raportului de evaluare
clinica comuna, statul membru aplica
metodele si standardele stabilite de grupul
de coordonare.

Daca statele membre nu pot ajunge la un
acord cu privire la o actualizare, cazul
este trimis grupului de coordonare.
Grupul de coordonare decide daca
efectueazd sau nu o actualizare pe baza
noilor informatii.

Atunci cdand o actualizare este aprobatdi
prin recunoastere reciprocd sau in urma
deciziei grupului de coordonare, raportul
de evaluare clinicd comund se considerd
actualizat.

Amendamentul 119
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Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1.  Comisia elaboreaza, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, norme
procedurale pentru:

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) transmiterea de informatii, date §i
dovezi de catre dezvoltatorii de tehnologii
medicale;

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) stabilirea etapelor procedurale
detaliate si a calendarului lor, si a duratei
totale a evaludrilor clinice comune;

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) cooperarea cu organismele noftificate
si cu grupurile de experti cu privire la
elaborarea si actualizarea evaludrilor
clinice comune ale dispozitivelor
medicale.

Amendamentul 123

Amendamentul
1.  Comisia elaboreaza, tindnd seama de
dispozitiile prezentului regulament, prin

intermediul unor acte de punere in aplicare,
norme procedurale pentru:

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(c) stabilirea etapelor procedurale
detaliate si a calendarului acestora;

Amendamentul

(f) cooperarea cu organismele si cu
grupurile de experti.
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Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot
solicita o consultare stiintificd comuna cu
grupul de coordonare cu scopul de a obtine
dovezi stiintifice privind datele si dovezile
care ar putea fi necesare ca parte a unei

Amendamentul

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot
solicita o consultare stiintificd comuna cu
grupul de coordonare cu scopul de a obtine
dovezi stiintifice privind aspectele clinice
in vederea unei elabordri mai bune a

evaludri clinice comune. studiilor stiintifice si a cercetdrii pentru a
obtine cele mai bune dovezi stiintifice, a
imbundtati predictibilitatea, a alinia
prioritdtile de cercetare si a creste
calitatea si eficienta acesteia, in scopul de

a obtine cele mai bune dovezi stiintifice.

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) prioritdtile clinice de cercetare la
nivelul Uniunii;

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Intermen de 15 de zile lucritoare de
la primirea cererii, grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei
medicale solicitant daca se va angaja sau
nu in consultarea stiintifici comuna. In
cazul in care grupul de coordonare
respinge cererea, acesta informeaza
dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest
sens si explica motivele, avand in vedere
criteriile stabilite la alineatul (2).

Amendamentul

3. Intermen de 15 de zile lucritoare de
la primirea cererii, grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei
medicale solicitant daca se va angaja sau
nu in consultarea stiintifici comuna. In
cazul in care grupul de coordonare
respinge cererea, acesta informeaza
dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest
sens si explica motivele, avand in vedere
criteriile stabilite la alineatul (2).

Consultarile stiintifice comune nu
conditioneaza obiectivitatea si
independenta evaludrii tehnologice
comune, nici rezultatele sau concluziile
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Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 13 — titlu

Textul propus de Comisie

Elaborarea rapoartelor privind
consultarile stiintifice comune

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Raportul privind consultarea stiintifica
comunad este elaborat in conformitate cu
cerintele de la prezentul articol si in

conformitate cu normele procedurale si cu

documentatia stabilita in temeiul
articolelor 16 si 17.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Subgrupurile desemnate solicita
dezvoltatorului tehnologiei medicale sa
transmitd documentatia care contine
informatiile, datele si dovezile necesare

acesteia. Evaluatorul si coevaluatorul
numiti pentru a le realiza in conformitate
cu articolul 13 alineatul (3) nu pot
coincide cu evaluatorul si coevaluatorul
numiti in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) pentru evaluarea tehnologica
comund.

Obiectul consultarilor si un rezumat al
acestora se publica pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul

Procedura pentru consultdrile stiintifice
comune

Amendamentul

Raportul privind consultarea stiintifica
comund este elaborat in conformitate cu
cerintele de la prezentul articol si in
conformitate cu procedura si cu
documentatia stabilite in temeiul
articolelor 16 si 17.

Amendamentul

2. Subgrupurile desemnate solicita
dezvoltatorului tehnologiei medicale sa
transmita documentatia disponibila si
actualizatd care contine foate etapele
prelucrarii informatiilor, datelor si studiilor
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pentru consultarea stiintifica comuna.

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator, care sa aiba responsabilitatea
de a desfasura consultarea stiintifica
comund. Numirile tin cont de expertiza
stiintifica necesard pentru evaluare.

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind consultarea stiintifica
comund dezvoltatorului tehnologiei
medicale solicitant si stabileste o perioada
in care dezvoltatorul poate transmite
observatii.

necesare pentru consultarea stiintifica
comuna, cum ar fi datele disponibile
provenite din toate testele efectuate si din
toate studiile in care a fost utilizata
tehnologia. Se poate elabora un parcurs
de evaluare clinica adaptatia pentru
medicamentele orfane, avind in vedere
numdrul limitat de pacienti care participd
la trialuri clinice si/sau a absentei unui
comparator. Toate informatiile respective
sunt puse la dispozitia publicului, dupa
finalizarea evaludarilor clinice comune.

Subgrupul desemnat si dezvoltatorul
tehnologiei medicale organizeazd o
reuniune comund pe baza documentatiei
descrise la primul paragraf.

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator, care sa aiba responsabilitatea
de a desfasura consultarea stiintifica
comund, altii decat evaluatorul si
coevaluatorul desemnati ulterior, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3).
Numirile tin cont de cunostintele
stiintifice.

Amendamentul

7. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind consultarea stiintifica
comund dezvoltatorului tehnologiei
medicale in vederea transmiterii de
observatii, stabilind o perioada pentru
transmiterea observatiilor respective.
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Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Subgrupul desemnat se asigurd ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se oferd oportunitatea
de a prezenta observatii 1n cursul
elaborarii proiectului de raport privind
consultarea stiintifici comuna si
stabileste o perioada in care se pot
prezenta observatii.

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9.  Dupa primirea si examinarea
oricdror observatii transmise n
conformitate cu alineatele (6), (7) si (8),
evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului,
finalizeaza proiectul de raport privind
consultarea stiintificd comuna si transmite
proiectul de raport subgrupului desemnat in
vederea formularii de observatii.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 10

Amendamentul

8. Dezvoltatorul tehnologiei medicale,
pacientii, profesionistii din domeniul
sandatdtii $i expertii clinici pot prezenta
observatii In cursul consultdrii stiintifice
comune.

Amendamentul

9.  Dupa primirea si examinarea
informatiilor transmise n conformitate cu
alineatele (2), (6), (7) si (8), evaluatorul, cu
sprijinul coevaluatorului, finalizeaza
proiectul de raport privind consultarea
stiintificd comuna si transmite proiectul de
raport subgrupului desemnat in vederea
formularii de observatii. Toate
observatiile, care sunt publice si carora li
se raspunde daca este necesar, se publica
pe platforma informaticid mentionata la
articolul 27, dupa finalizarea evaluarii
clinice comune. Observatiile publicate
includ observatiile partilor interesate si
diferentele de opinie exprimate de cdtre
membrii subgrupului in cursul procedurii.
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Textul propus de Comisie

10. In cazul in care consultarea stiintifica
comund se desfasoara in paralel cu avizul
stiintific furnizat de Agentia Europeana
pentru Medicamente, evaluatorul se
coordoneazd cu agentia in ceea ce
priveste coerenta concluziilor raportului
privind consultarea stiintificd comund cu
cele din avizul stiintific.

Amendamentul

10. In cazul in care consultarea stiintifica
comund se desfasoara in paralel cu avizul
stiintific furnizat de Agentia Europeana
pentru Medicamente, evaluatorul incearcd
sd coordoneze calendarul.

Amendamentul 207

Propunere de regulament
7. Articolul 13 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de cate ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-o
majoritate simpla a statelor membre, cel
tarziu in termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat la
alineatul (4).

Amendamentul

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de cate ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-o
majoritate calificatd a statelor membre, cel
tarziu in termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat la
alineatul (4).

Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare include
informatii sintetizate anonimizate privind
consultarile stiintifice comune in rapoartele
sale anuale si n platforma informatica
mentionata la articolul 27.

Amendamentul 136

Amendamentul

2. Grupul de coordonare include
informatii sintetizate privind consultarile
stiintifice comune in rapoartele sale anuale
si in platforma informatica mentionata la
articolul 27. Informatiile respective includ
subiectul consultdarilor si observatiile.

Rapoartele aferente consultarii stiintifice
sunt facute publice dupa incheierea
evaluarilor clinice comune.
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Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre nu efectueaza o
consultare stiintificd sau o consultare
echivalenta in cazul unei tehnologii
medicale pentru care a fost initiatd o
consultare stiintifica comuna si in cazul in
care continutul cererii este acelasi cu cel
care face obiectul consultarii stiintifice
comune.

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) transmiterea de cereri din partea
dezvoltatorilor de tehnologii medicale si
implicarea lor in elaborarea rapoartelor
privind consultarile stiintifice comune;

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) consultarea pacientilor, a expertilor
clinici si a altor parti interesate relevante;

Amendamentul

3. Statele membre nu efectueaza o
consultare stiintificd sau o consultare
echivalenta in cazul unei tehnologii
medicale mentionate la articolul 5 pentru
care a fost initiatd o consultare stiintifica
comunad si in cazul 1n care continutul
cererii este acelasi cu cel care face obiectul
consultdrii stiintifice comune, cu exceptia
cazului in care nu au fost luate in
considerare date si dovezi clinice
suplimentare si aceste date si dovezi sunt
considerate necesare. Aceste consultari
stiintifice nationale sunt transmise
Comisiei spre publicare pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul

(a) transmiterea de cereri din partea
dezvoltatorilor de tehnologii medicale;

Amendamentul

(d) transmiterea de observatii din partea
pacientilor, a profesionistilor din
domeniul sandtatii, a asociatiilor de
pacienti, a partenerilor sociali, a
organizatiilor neguvernamentale, a
expertilor clinici si a altor parti interesate
relevante;
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Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia este Tmputernicita sa adopte, in Comisia este Tmputernicitd sa adopte, in
conformitate cu articolul 31, acte delegate conformitate cu articolele 30 si 32, acte de
privind: punere in aplicare privind:

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) continutul: (a) procedura privind.:

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — litera a — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iiia) implicarea partilor interesate in
sensul prezentei sectiuni, inclusiv norme
privind conflictele de interese. Declaratiile
de interese sunt accesibile in mod public
tuturor partilor interesate si expertilor
consultati. Partile interesate si expertii
care prezinta conflicte de interese nu
participa la proces.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) normele pentru stabilirea partilor eliminat

interesate care sd fie consultate in sensul
prezentei sectiuni.
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Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) organizatiile pacientilor;

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 145

Propunere de regulament

Articolul 19 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1.  Comisia sprijind cooperarea si
schimbul de informatii stiintifice intre

statele membre privind:

Amendamentul 146

Propunere de regulament

Articolul 19 — alineatul 1 — litera da (nou)

Amendamentul

(b) organizatiile pacientilor,
organizatiile de consumatori si
profesionistii din domeniul sanatditii, in
cadrul reuniunii sale anuale;

Amendamentul

2a. In momentul elaborarii studiului,
grupul de coordonare se asigurd ca
informatiile confidentiale din punct de
vedere comercial furnizate de
dezvoltatorul tehnologiilor medicale sunt
protejate in mod corespunzitor. In acest
scop, grupul de coordonare ofera
dezvoltatorului tehnologiilor medicale
posibilitatea de a-si prezenta observatiile
cu privire la continutul studiului si acorda
o atentie deosebita acestor observatii.

Amendamentul

1.  Comisia sprijind continuarea
cooperdrii s1 a schimbului de informatii
stiintifice Intre statele membre privind
urmdtoarele chestiuni:
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera db (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera dc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera dd (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera de (noua)

Amendamentul

(da) evaludrile clinice ale
medicamentelor si ale dispozitivelor
medicale efectuate de statele membre;

Amendamentul

(db) masurile de uz compasional in

practica clinica, in vederea imbunatatirii

bazei de dovezi si a credrii unui registru
in acest scop;

Amendamentul

(dc) elaborarea unor ghiduri de bune
practici medicale bazate pe dovezi
stiintifice;

Amendamentul

(dd) scaderea investitiilor in tehnologii
invechite;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cooperarea mentionata la alineatul
(1) literele (b) si (c) poate fi efectuata pe
baza normelor procedurale stabilite in
conformitate cu articolul 11 si a normelor
comune stabilite n conformitate cu
articolele 22 s1 23.

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 20 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) evaludrilor clinice ale

medicamentelor si ale dispozitivelor
medicale efectuate de statele membre.

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 20 — paragraful 1 — teza 1 a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(de) indsprirea normelor privind
producerea de dovezi clinice si
monitorizarea acesteia.

Amendamentul

3. Cooperarea mentionata la alineatul
(1) literele (b), (c), (db) si (de) poate fi
efectuata pe baza normelor procedurale
stabilite in conformitate cu articolul 11 si a
normelor comune stabilite Tn conformitate
cu articolele 22 s1 23.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Atunci cand este relevant si indicat,
statele membre sunt incurajate sa aplice
normele de procedura si metodologia
comune mentionate in prezentul
regulament in cazul evaludrii clinice a
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale care nu intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament,
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Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1.  Comisia adopta acte de punere in
aplicare referitoare la:

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul i

Textul propus de Comisie

(1)  asigurarea faptului cd autoritatile si
organismele responsabile de tehnologii
medicale efectueaza evaluarile clinice intr-
un mod independent si transparent, lipsit de
conflicte de interese;

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

(1) mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale in cursul evaluarilor clinice;

Amendamentul 157

efectuate de statele membre la nivel
national.

Amendamentul

l.  Avand in vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA si dupa
consultarea tuturor partilor interesate
relevante, Comisia adopta acte de punere
in aplicare referitoare la:

Amendamentul

(1)  asigurarea faptului ca membrii
grupului de coordonare efectueaza
evaludrile clinice intr-un mod independent
si transparent, lipsit de conflicte de
interese, in conformitate cu articolul 3
alineatele (6) si (7);

Amendamentul

(1) mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale in cursul evaluarilor clinice, sub
rezerva dispozitiilor articolelor anterioare;
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Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie
(111) consultarea pacientilor, a expertilor

clinici si a altor parti interesate in cursul
evaluadrilor clinice;

Amendamentul 158

Propunere de regulament

Amendamentul

(iii) observatiile pacientilor,
profesionistilor din domeniul sandtatii,
organizatiilor de consumatori, expertilor
clinici si ale altor parti interesate 1n cursul
evaludrilor clinice §i raspunsurile
Jjustificate in mod corespunzator, sub
rezerva dispozitiilor articolelor anterioare;

Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 159

Propunere de regulament

Amendamentul

(iiia) solutionarea eventualelor conflicte
de interese;

Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iiib (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) metodologiile utilizate pentru a

Amendamentul

(iiib) asigurarea faptului ca evaluarea
dispozitivelor medicale se poate efectua
intr-un moment adecvat dupa lansarea pe
piatd, permitand utilizarea datelor privind
eficacitatea clinicd, inclusiv a datelor
obtinute din practica medicala reald.
Momentul adecvat este identificat in
cooperare cu partile interesate relevante.

Amendamentul

(b) pentru a se garanta calitatea
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Jormula continutul si conceptia
evaluarilor clinice.

Amendamentul 208/rev
8.

9.
10.

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

procesului, un mecanism de sanctiuni in
cazul nerespectarii de cdtre dezvoltatorul
tehnologiei a cerintelor privind
informatiile disponibile care trebuie
Sfurnizate.

Amendamentul

la. Intermen de [sase luni] de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament, grupul de coordonare
elaboreazd un proiect de regulament de
punere in aplicare privind metodologiile
care urmeazd sd fie folosite in mod
consecvent pentru efectuarea evaluarilor
si consultarilor clinice comune si
stabileste continutul acestor evaluari si
consultari. Metodologiile sunt elaborate
pe baza orientarilor metodologice si a
formularelor de transmitere a dovezilor
existente in cadrul EUnetHTA. In orice
caz, metodologiile respecta urmadatoarele
criterii:

(a) metodologiile se intemeiazd pe
standarde ridicate de calitate, pe cele mai
bune dovezi stiintifice disponibile, care
provin, atunci cind este fezabil si
Justificabil din punct de vedere etic, in
principal, din trialuri clinice randomizate
dublu-orb, metaanalize si evaluari
sistematice;

(b) evaluarile eficacitatii relative se
bazeaza pe criterii finale de evaluare,
relevante pentru pacient, cu criterii utile,
pertinente, concrete si specifice, adaptate
la starea clinica in cauza;

(¢) metodologiile tin seama de
particularitatile noilor proceduri si ale
anumitor tipuri de medicamente pentru
care existau mai putine dovezi clinice
disponibile in momentul emiterii
autorizatiei de introducere pe piata (cum
ar fi medicamentele orfane sau
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autorizatiile de introducere pe piata
conditionate); cu toate acestea, orice
astfel de lipsa de dovezi nu impiedica
producerea de dovezi suplimentare care ar
trebui sa fie monitorizate ulterior si care
ar putea necesita o evaluare ex-post si nu
afecteazi securitatea pacientilor’ sau
calitatea stiintifica;

(d) elementele de comparatie sunt cele
utilizate ca referinta pentru entitatea
clinicd in cauzd si sunt cel mai bun si/sau
cel mai folosit element de comparatie
tehnologic sau bazat pe procese;

(e) in cazul medicamentelor,
dezvoltatorii de tehnologie prezinta
grupului de coordonare, pentru evaluarea
sa clinicd, dosarul in format eDTC
transmis Agentiei Europene pentru
Medicamente in vederea autorizarii
centralizate; acest dosar include raportul
privind studiul clinic;

(f) informatiile care trebuie furnizate
de dezvoltatorul tehnologiei medicale
corespund celor mai recente date publice;
nerespectarea acestei cerinte poate
conduce la declansarea unui mecanism de
sanctiuni;

(g) trialurile clinice sunt studiile prin
excelenta in domeniul biomedical si, prin
urmare, utilizarea altui tip de studiu, de
exemplu, a studiilor epidemiologice, poate
avea loc in cazuri exceptionale si este pe
deplin justificata;

(h) metodele comune, precum si
cerintele privind datele si masurile
orientate spre rezultate tin seama de
particularitatile dispozitivelor medicale si
ale dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

(i)  in ceea ce priveste vaccinurile,
metodologia tine seama de efectul unui
vaccin pe tot parcursul vietii, prin
prevederea unui orizont de timp
corespunzator al analizelor, de efectele
indirecte, cum ar fi imunitatea de grup si
de elementele care nu depind de vaccin ca
atare, de exemplu, ratele de acoperire

12694/18
ANEXA

GIP.2

Ip/NCT/cm

77

RO



legate de programe;

(j))  atunci cind este fezabil si
Justificabil din punct de vedere etic,
dezvoltatorul de tehnologii medicale
efectueaza cel putin un trial clinic
randomizat controlat prin care isi
compara tehnologia medicali in ceea ce
priveste rezultatele relevante din punct de
vedere clinic cu un element de comparatie
activ selectat dintre cele mai bune
interventii existente dovedite la momentul
in care a fost conceput trialul
(tratamentul standard) sau cu cea mai
comund interventie atunci cind nu existd
niciun tratament standard. Dezvoltatorul
tehnologiei furnizeazd datele si rezultatele
trialurilor comparative efectuate in
dosarul de documentatie transmis pentru
evaluarea clinicid comunad.

In cazul unui dispozitiv medical,
metodologia este adaptata la
caracteristicile si particularitatile sale,
pornindu-se de la metodologia deja
dezvoltata de EUnetHTA.

Grupul de coordonare inainteazd
Comisiei spre aprobare proiectul de
regulament de punere in aplicare.

In termen de [trei luni] de la primirea
proiectului de masura, Comisia decide
daca il aproba prin intermediul unui act
de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 30 alineatul (2).

In cazul in care intentioneazi si nu
aprobe un proiect de masura sau sda il
aprobe partial sau in cazul in care
propune modificari, Comisia transmite
proiectul inapoi grupului de coordonare,
precizind motivele. In termen de [sase
saptamanil, grupul de coordonare poate
modifica proiectul de mdsura pe baza
indicatiilor si a propunerilor de
modificare ale Comisiei si il poate inainta
din nou Comisiei.

Dacad, la expirarea [termenului de sase
saptamanil, grupul de coordonare nu a
prezentat un proiect de mdasurd modificat
sau a prezentat un proiect de masurd care
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nu este modificat in conformitate cu
modificarile propuse de Comisie, Comisia
poate adopta regulamentul de punere in
aplicare cu modificarile pe care le
considerd relevante sau il poate respinge.

In cazul in care grupul de coordonare nu
prezinta Comisiei un proiect de masurd in
termenul prevazut la [alineatul (1)],
Comisia poate adopta regulamentul de
punere in aplicare fara a fi primit un
proiect din partea grupului de
coordonare.

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia este imputernicita sa adopte, in Grupul de coordonare, urmdénd aceeasi
conformitate cu articolul 31, acte delegate procedurd previzutd la articolul 2
privind.: alineatul 1 litera (a), stabileste:

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 — litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) continutul: (a) formatul si modelele:

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) normele pentru stabilirea partilor (b) normele pentru stabilirea partilor
interesate care trebuie s fie consultate in interesate care trebuie s fie consultate n
sensul sectiunii 1 din capitolul II si al sensul sectiunii 1 din capitolul II si al
prezentului capitol. prezentului capitol, in pofida articolului
26.
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Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 24 — titlu

Textul propus de Comisie

Alocarea de fonduri de catre Uniune

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 167

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 168

Propunere de regulament

Articolul 25 — paragraful 1 — litera a

Amendamentul

Alocarea de fonduri

Amendamentul

2a. Uniunea asigura o finantare publica
stabila si permanentd a activitatii comune
privind ETM care se desfasoara fara
finantare directd sau indirecta din partea
dezvoltatorilor tehnologiilor medicale.

Amendamentul

2b. Comisia poate institui un sistem de
taxe pentru dezvoltatorii de tehnologii
medicale care solicita atdt consultdri
stiintifice comune, cdt si evaluari clinice
comune, taxele urmdnd sa fie folosite
pentru finantarea activitatilor de
cercetare cu privire la priorititile clinice
sau la nevoile medicale neacoperite. Un
astfel de sistem de taxe nu este utilizat in
niciun caz pentru finantarea activitatilor
in temeiul prezentului regulament.
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Textul propus de Comisie
(a) gazduieste la sediul ei si

coprezideaza reuniunile grupului de
coordonare;

Amendamentul 169

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) asigura secretariatul grupului de
coordonare si acorda sprijin administrativ,
stiintific si informatic;

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) verifica daca activitatile grupului de
coordonare sunt efectuate intr-un mod
independent si transparent;

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) faciliteaza cooperarea cu organismele
relevante de la nivelul Uniunii cu privire la
activitatile comune vizand dispozitivele
medicale, inclusiv schimbul de informatii
confidentiale.

Amendamentul 172

Amendamentul

(a) gazduieste la sediul ei si
coprezideaza reuniunile grupului de
coordonare, avind dreptul de a lua
cuvdntul, dar nu i drept de vot;

Amendamentul

(b) asigura secretariatul grupului de
coordonare si acorda sprijin administrativ
st informatic;

Amendamentul

(d) verifica daca activitatile grupului de
coordonare sunt efectuate intr-un mod
independent si transparent, in conformitate
cu regulamentul de procedura stabilit,

Amendamentul

(f) faciliteaza cooperarea cu organismele
relevante de la nivelul Uniunii cu privire la
activitatile comune vizand dispozitivele
medicale, inclusiv schimbul de informatii.
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Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri.

Amendamentul 173

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. Comisia publica lista organizatiilor

partilor interesate incluse in reteaua partilor
interesate.

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — partea introductiva

Amendamentul

1.  Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri, printre care legitimitatea,
reprezentativitatea, transparenta si
asumarea raspunderii.

Organizatiile carora le este adresat apelul
public la trimiterea de cereri sunt asociatii
ale pacientilor, organizatii de
consumatori, organizatii
neguvernamentale din domeniul sanatdtii,
dezvoltatori de tehnologii medicale si
profesionisti din domeniul sanatdatii.

In cursul selectirii membrilor retelei de
parti interesate, se aplica bunele practici
destinate prevenirii conflictelor de
interese.

Parlamentul European are doi
reprezentanti in reteaua de parti
interesate.

Amendamentul

2. Comisia publica lista organizatiilor
partilor interesate incluse in reteaua partilor
interesate. Pdrtile interesate nu se afld in
situatie de conflict de interese, iar
declaratiile lor de interese se publicd pe
platforma informatica.
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Textul propus de Comisie

3.  Comisia organizeaza reuniuni ad-
hoc ale retelei de parti interesate si
grupului de coordonare 1n vederea:

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) informariila zi a partilor interesate
cu privire la activitatea grupului;

Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) realizarii unui schimb de informatii

cu privire la activitatile grupului de
coordonare.

Amendamentul 177

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera ba (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Comisia organizeaza, cel putin o
data pe an, o reuniune a retelei de parti
interesate cu grupul de coordonare, In
vederea promovadrii unui dialog
constructiv. Functiile retelei de parti
interesate includ:

Amendamentul

(a)  schimbul de informatii cu privire la
activitatea grupului de coordonare si la
procesul de evaluare;

Amendamentul

(b) participarea la seminare, ateliere
sau actiuni specifice cu privire la aspecte
concrete;

Amendamentul

(ba) sprijinirea accesului la experiente
din viata reala legate de boli si
gestionarea acestora $i de utilizarea
efectiva a tehnologiilor medicale, pentru o
mai bund intelegere a valorii pe care
partile interesate o acorda dovezilor
stiintifice furnizate in cursul procesului
de evaluare;
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Amendamentul 178

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera bb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera be (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera bd (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 181

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(bb) contributia la 0 comunicare mai
bine orientata si mai eficientd cu partile
interesate si intre acestea, pentru a sustine
rolul lor in utilizarea rationala si in
conditii de sigurantd a tehnologiilor
medicale;

Amendamentul

(bc) intocmirea unei liste de prioritati
pentru activitdtile de cercetare medicald.

Amendamentul

(bd) solicitarea de contributii la
programul anual de lucru si la studiul
anual elaborat de grupul de coordonare;

Amendamentul

Interesele si documentele de infiintare ale
partilor interesate, precum §i un rezumat
al reuniunilor anuale si al eventualelor
activitati sunt publicate pe platforma
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informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4.  Lacererea grupului de coordonare, 4.  Lacererea grupului de coordonare,
Comisia invitd pacienti si experti clinici Comisia invita pacienti, profesionisti din
desemnati de reteaua partilor interesate sa domeniul sandtatii i experti clinici
participe la reuniunile grupului de desemnati de reteaua partilor interesate sa
coordonare 1n calitate de observatori. participe la reuniunile grupului de

coordonare in calitate de observatori.

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1.  Comisia infiinteaza si intretine o 1. Pe baza activitatilor deja efectuate
platforma informatica care contine in cadrul actiunilor comune EUnetHTA,
informatii privind: Comisia infiinteaza si Intretine o platforma

informatica care contine informatii privind:

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) o listd a membrilor grupului de
coordonare, a subgrupurilor sale si a altor
experti, impreund cu declaratia lor de

interese financiare;
Amendamentul 185
Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera db (noui)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera dc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 187

Propunere de regulament

Articolul 27 — alineatul 1 — litera dd (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia asigura existenta unor
niveluri adecvate de acces la informatiile
continute in platforma informatica pentru
organismele statelor membre, membrii
retelei partilor interesate si publicul larg.

Amendamentul 189

Propunere de regulament
Articolul 28 — titlu

Amendamentul

(db) toate informatiile care trebuie
publicate in temeiul prezentului
regulament;

Amendamentul

(dc) rapoartele finale privind evaluarile
clinice comune si rapoartele de sintezd
intr-un format usor de utilizat in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene;

Amendamentul

(dd) o listd a organizatiilor incluse in
reteaua partilor interesate;

Amendamentul

2. Comisia asigurd accesul public 1a
informatiile continute in platforma
informatica.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Raportul privind punerea in aplicare Raportul de evaluare a perioadei de
trangitie

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 28 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
In termen de cel mult doi ani de 1a La incheierea perioadei de tranzitie
incheierea perioadei de tranzitie mentionate la articolul 33 si inainte ca
mentionate la articolul 33 alineatul (1), sistemul armonizat de evaluare a
Comisia prezintd un raport privind punerea tehnologiilor medicale instituit de
in aplicare a dispozitiilor referitoare la prezentul regulament sa devind
sfera de cuprindere a evaluarilor clinice obligatoriu, Comisia prezintd un raport de
comune si /a functionarea cadrului de evaluare a impactului privind intreaga
sprijin mentionat in prezentul capitol. procedurd instituitd, care evalueazd,

printre alte criterii, progresele realizate in
ceea ce priveste accesul pacientilor la
tehnologii medicale noi si functionarea
Dpietei interne, impactul asupra calitatii
inovarii, precum dezvoltarea de
medicamente inovatoare in domenii in
care existd nevoi carora nu li s-a rdaspuns,
asupra sustenabilitatii sistemelor de
sanatate, calitatea ETM si capacitatile de
la nivel national si regional, precum si
caracterul adecvat al domeniului de
aplicare al evaluarilor clinice comune si
functionarea cadrului de sprijin.

Amendamentul 191

Propunere de regulament
Articolul 31

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 31 eliminat
Exercitarea delegarii de competente

1.  Comisiei i se confera competenta de
a adopta acte delegate, cu respectarea
conditiilor stabilite la prezentul articol.
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2. Competenta de a adopta actele
delegate mentionate la articolele 17 si 23
este conferiti Comisiei pentru o perioadd
de timp nedeterminatd de la ... [a se
insera data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament|.

3. Delegarea competentelor
mentionata la articolele 17 si 23 poate fi
revocatd in orice moment de cdtre
Parlamentul European sau de cdtre
Consiliu. O decizia de revocare pune
capat delegarii de competente specificatd
in decizia respectivd. Decizia produce
efecte in ziua care urmeaza datei
publicarii ei in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o data ulterioara
mentionata in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitatii actelor delegate care
sunt deja in vigoare.

4.  Inainte de adoptarea unui act
delegat, Comisia ii consulta pe expertii
desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile previzute in
Acordul interinstitutional privind o mai
buna legiferare din 13 aprilie 2016.

5. Deindata ce adopti un act delegat,
Comisia il notifica simultan
Parlamentului European si Consiliului.

6.  Un act delegat adoptat in temeiul
articolelor 17 si 23 intrd in vigoare numai
in cazul in care nici Parlamentul
European, nici Consiliul nu au formulat
obiectii in termen de doua luni de la
notificarea actului respectiv
Parlamentului European si Consiliului
sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul
European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectii.
Respectivul termen se amdnd cu doud
luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

Amendamentul 192

Propunere de regulament
Articolul 32 — titlu
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Textul propus de Comisie

Pregatirea actelor de punere 1n aplicare si a
actelor delegate

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Comisia adopta actele de punere in
aplicare si actele delegate mentionate la
articolele 11, 16, 17, 22 si 23, cel tarziu
pana la data aplicarii prezentului
regulament.

Amendamentul 194

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Inpregitirea acestor acte delegate si
de punere in aplicare, Comisia tine seama
de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale.

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Statele membre pot intarzia
participarea lor la sistemul de evaluéri
clinice comune si de consultari stiintifice
comune mentionate in sectiunile 1 si 2 din
capitolul IT pana la ... [a se introduce data:
3 ani de la data aplicarii].

Amendamentul

Pregatirea actelor de punere in aplicare

Amendamentul

1.  Comisia adopta actele de punere in
aplicare mentionate la articolele 11, 16, 17
si 22, cel tarziu pana la data aplicarii
prezentului regulament.

Amendamentul

2. In pregatirea acestor acte de punere
in aplicare, Comisia tine seama de
caracteristicile distinctive ale sectoarelor
medicamentelor si dispozitivelor medicale
si ia in considerare activitatea deja
desfasuratd in cadrul actiunilor comune
EUnetHTA.

Amendamentul

1.  Statele membre pot intarzia
participarea lor la sistemul de evaluari
clinice comune si de consultari stiintifice
comune mentionate in sectiunile 1 si 2 din
capitolul IT pana la ... [a se introduce data:
4 ani de la data aplicarii], in cazul
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Amendamentul 196

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Statele membre pot sa efectueze o
evaluare clinica utilizand alte mijloace
decat normele prevazute in capitolul III din
prezentul regulament, din motive legate de
necesitatea de a proteja sanatatea publica in
statul membru in cauza si cu conditia ca
madsura sa fie justificatd, necesara si
proportionald In ceea ce priveste realizarea
respectivului obiectiv.

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre notificd Comisie
intentia lor de a efectua o evaluare clinica
prin alte mijloace, furnizand si justificarile
aferente.

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

medicamentelor mentionate la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (aa) si pdnd la
[a se introduce data: 7 ani de la data
aplicarii], in cazul dispozitivelor medicale
mentionate la articolul 5 alineatul (1)
litera (b) si al dispozitivelor medicale
pentru diagnosticarea in vitro mentionate
la articolul 5 alineatul (1) litera (c).

Amendamentul

1.  Statele membre pot sa efectueze o
evaluare clinica utilizand alte mijloace
decat normele prevazute in capitolul III din
prezentul regulament, din motivele stabilite
la articolul 8 alineatul (1a), precum si din
motive legate de necesitatea de a proteja
sanatatea publica 1n statul membru 1n cauza
si cu conditia ca masura sa fie justificata,
necesara si proportionald in ceea ce
priveste realizarea respectivului obiectiv.

Amendamentul

2. Statele membre notifica Comisiei si
grupului de coordonare intentia lor de a
efectua o evaluare clinica prin alte
mijloace, furnizand si justificarile aferente.

Amendamentul

2a. Grupul de coordonare poate sa
evalueze dacd cererea se bazeazdi pe
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motivele mentionate la alineatul (1) si
poate transmite concluziile sale Comisiei.

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Intermen de trei luni de la data
primirii notificarii mentionate la alineatul
(2), Comisia aproba sau respinge evaluarea
planificata, dupa ce a verificat daca aceasta
este sau nu este conforma cu cerintele
prevazute la alineatul (1) si dacd ea este
sau nu un mijloc de discriminare arbitrara
sau o restrictie disimulata a comertului
dintre statele membre. In absenta unei
decizii a Comisiei care sd fie luata pana la
sfarsitul perioadei de trei luni, evaluarea
clinica planificata se considera a fi
aprobata.

Amendamentul

3. Intermen de trei luni de la data
primirii notificarii mentionate la alineatul
(2), Comisia aproba sau respinge evaluarea
planificata, dupa ce a verificat daca aceasta
este sau nu este conforma cu cerintele
prevazute la alineatul (1) si dacd ea este
sau nu un mijloc de discriminare arbitrara
sau o restrictie disimulata a comertului
dintre statele membre. In absenta unei
decizii a Comisiei care sd fie luata pana la
sfarsitul perioadei de trei luni, evaluarea
clinica planificata se considera a fi
aprobata. Decizia Comisiei este publicati
pe platforma informaticd mentionatd la
articolul 27.
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