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2018/0018 (COD)

KOMISSION TIEDONANTO
EUROOPAN PARLAMENTILLE

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 6 kohdan mukaisesti

neuvoston vahvistamasta kannasta terveysteknologian arviointia ja direktiivin
2011/24/EU muuttamista koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
hyviksymiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. TAUSTA

Péivi, jona ehdotus on toimitettu Euroopan parlamentille ja 31. tammikuuta 2018.
neuvostolle
(asiakirja COM(2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

Pdivd, jona Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut 23.toukokuuta 2018.
lausuntonsa ehdotuksesta:

Pédivd, jona Euroopan parlamentti on vahvistanut ensimmdiisen 14. helmikuuta 2019.
kasittelyn kantansa:

Pdivd, jona Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut 27.huhtikuuta 2021.
lausuntonsa muutetusta ehdotuksesta:

Péivéa, jona muutettu ehdotus on toimitettu: Ei sovelleta.
Pdivd, jona neuvoston kanta on vahvistettu: 9. marraskuuta 2021.
2. KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

Ehdotuksen tarkoituksena on korvata pysyvélli EU-tason yhteistyokehykselld nykyinen
jarjestelmd, jossa jdsenvaltiot tekevdt terveysteknologian arviointia koskevaa EU:n
rahoittamaa yhteistyotd hankekohtaisesti. Tamé kehys kattaisi yhteiset kliiniset arvioinnit,
yhteiset tieteelliset kuulemiset, kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittamisen ja
vapaaehtoisen yhteistyon. Ehdotuksella pyritddan korjaamaan useita nykyisessd jérjestelméssi
havaittuja puutteita asettamalla seuraavia tavoitteita:

Erityistavoitteet:

— parannetaan EU:n potilaiden mahdollisuuksia saada kéyttoonsd innovatiivista
terveysteknologiaa;

— varmistetaan resurssien tehokas kdyttd ja lujitetaan terveysteknologian arvioinnin
laatua koko EU:ssa;

— parannetaan litketoiminnan ennustettavuutta.

Toiminnalliset tavoitteet:
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edistetdén terveysteknologian arviointiin kdytettdvien vélineiden, menettelyjen ja
menetelmien yhdenmukaistamista;

vihennetddn  terveysteknologian  arviointielinten  ja  yritysten  toimien
paillekkaisyytta;,

varmistetaan yhteisten tuotosten kéytto jasenvaltioissa;

varmistetaan terveysteknologian arviointia koskevan EU:n yhteistyon pitkén
aikavélin kestdvyys.

NEUVOSTON KANTAA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

Ensimmadisessd kisittelyssd vahvistettu neuvoston kanta kuvastaa tdysin Euroopan
parlamentin ja neuvoston vililld 21. kesdkuuta 2021 saavutettua poliittista yhteisymmarrysta.
Komissio hyviksyy tdmén yhteisymmarryksen. Kyseinen yhteisymmarrys sisdltdd seuraavat
keskeiset kohdat:

Vaiheittainen tdytintdonpano: Kayttoon on otettu viiden vuoden siirtymédaika, jonka
aikana lddkkeiden yhteisten kliinisten arviointien miirda lisitddn asteittain tiettyjen
tuoteluokkien perusteella. Soveltamispdivistd alkaen ensimmadisessd vaiheessa
tehdddn yhteisid kliinisid arviointeja ladkkeistd, jotka sisdltdvét uusia vaikuttavia
aineita, joiden terapeuttinen kidyttbaithe on sydvdn hoito, ja lddkkeistd, joita
sddnnellddn pitkdlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvind lddkkeind. Tama
lahestymistapa tukee tdysin EU:n sydvéntorjuntasuunnitelmaa. Kunkin vaiheen
viliset ajat esitetddn hyviksytyssd tekstissd. Tdméd on hyviksyttdvad, kun otetaan
huomioon, ettd komission ehdotukseen sisdltyi my0s vaiheittaisen kayttdonoton
késite (komission ehdotuksessa kaavaillun siirtymékauden kautta) ja ettd selkeiden
tuoteluokkien ja niiden vélivaiheiden madrittely takaa ennakoitavuuden
terveysteknologian kehittéjille.

Jasenvaltioiden velvoitteet: Jdsenvaltioiden on “otettava asianmukaisesti huomioon”
yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit. Tdémd sanamuoto on lievempi kuin
komission alkuperdisessd ehdotuksessa. Téméd ldhestymistapa voidaan kuitenkin
hyvéksyd, kun otetaan huomioon, ettd kdyttdon on otettu useita suojatoimia
jasenvaltioiden velvoitteiden tiukentamiseksi, nimittdin vaatimus liittdd yhteista
kliinistd arviointia koskeva raportti kansalliseen terveysteknologian arviointiin ja
vaatimus raportoida siitd, miten kukin yhteista kliinistd arviointia koskeva raportti on
otettu asianmukaisesti huomioon terveysteknologian arvioinnissa kansallisella
tasolla. Lisdyksiin siséltyvit terveysteknologian kehittdjia koskeva tiukempi velvoite
toimittaa kaikki arvioinnissa tarvittavat tiedot ja ndyttd sekd vaatimus, jonka mukaan
jasenvaltiot eivdt saa toistaa tieto- ja ndyttopyyntdjd, joita kdytetddn yhteisissd
kliinisissd arvioinneissa.

Laatu, avoimuus, oikea-aikaisuus ja  ulkoisten  asiantuntijoiden ja
sidosryhmiorganisaatioiden tehostettu osallistuminen: Hyvéksyttyyn tekstiin tehtiin
useita muutoksia, joiden tarkoituksena oli tarkentaa komission ehdotukseen sisaltyvid
laatua ja avoimuutta koskevia sddnnoksid. Muutoksiin sisdltyy laadunvarmistusta,
avoimuutta ja eturistiriitoja koskevien erityissdédnndsten lisdidminen. Tekstiin liséttiin
my0s tarkempia tietoja ulkoisten asiantuntijoiden ja sidosryhmédorganisaatioiden
osallistumisasteesta, yhteisid kliinisid arviointeja koskevista menettelyistd, mukaan
lukien tietojen toimitusajat ja arvioinnin pddttyminen, sekd toimitettavaa asiakirja-
aineistoa koskevista vaatimuksista, jotka on esitetty hyvéksytyssd tekstissd. Vaikka
komission ehdotuksessa useimpia ndistd ndkokohdista oli madrd kehittdd edelleen
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tertiddrilainsdddidnnossd, joidenkin keskeisten seikkojen tdsmentiminen jo
varsinaisessa tekstissd on hyviksyttavaa.

Koordinointiryhmin  &énestysjarjestelmd ja yhteisten kliinisten arviointien
saattaminen péidtokseen: Terveysteknologian arvioinnista vastaavien jdsenvaltioiden
viranomaisten ja elinten koordinointiryhma tekee péédtoksensd yksinkertaisella
enemmist6lld noudattaen periaatetta, jonka mukaan kullakin jdsenvaltiolla on yksi
adni, kuten komission ehdotuksessa esitetddn. Hyvéksyttyyn tekstiin siséllytettiin
poikkeus, jonka mukaan koordinointiryhmi hyvéksyy vuotuisen tydohjelmansa ja
vuosikertomuksensa, jotka hyvéksytddn jdsenvaltioiden maéadrdenemmistolld. Jos
yhteisymmaérrykseen ei pédstd, yhteistd kliinistd arviointia koskevaan raporttiin on
yksinkertaisesta ~ enemmistdddnestyksestd  poiketen  siséllytettivd  toisistaan
poikkeavat tieteelliset lausunnot ja niiden tieteelliset perusteet. Lisdksi hyviksytyn
tekstin mukaan komissio suorittaa menettelyjd koskevia tarkasteluja ja julkaisee
yhteisid kliinisid arviointeja koskevia raportteja, joiden katsotaan olevan
menettelysdantdjen mukaisia. Hyvéksytty teksti voidaan hyvéksyd, koska siind
sdilytetddn ldahestymistapa, jonka mukaan tieteellisistd raporteista (kuten yhteisisté
kliinisistd arvioinneista) sovitaan yksimielisesti. Komission rooli menettelyjen
tarkastelussa  sekd kertomusten julkaisemisessa ja  viimeistelyssd takaa
oikeusvarmuuden prosessin aikana, ja se on hyvaksyttava.

PAATELMAT

Komissio kannattaa toimielinten vélisten neuvottelujen tuloksia ja voi ndin ollen hyvéksya
neuvoston ensimmaéisen kisittelyn kannan.
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