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2018/0018 (COD)

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

az Europai Uniéo miikodésérol szolo szerzodés 294. cikkének (6) bekezdése alapjan

az egészségiigyi technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol szolé
europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara vonatkozo tanacsi allaspontrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. ELOZMENYEK

A javaslat Eur6pai Parlament, illetve Tanacs szamara torténd 2018. januar 31.
megkiildésének idépontja

(COM(2018) 51 final, 2018/0018 (COD) dokumentum):

Az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag javaslatrol szo6ld 2018. majus 23.
véleményének idépontja:

Az Eurépai Parlament allaspontjanak idépontja (elso olvasat): 2019. februar 14.

Az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag modositott javaslatrol 2021. aprilis 27.
sz0616 véleményének idopontja:

A modositott javaslat megkiildésének idépontja: targytalan
A Tandcs allaspontja elfogaddsanak idépontja: 2021. november 9.
2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

A javaslat célja, hogy a tagallamok kozott az egészségiigyi technologiaértékelés terén zajlo,
uniods finanszirozasu projekteken alapu egyiittmiikddés jelenlegi rendszerét az unids szintll
kozos munka allando kerete valtsa fel. Ez a keret magaban foglalnd a ko6zos klinikai
értekelésekkel kapcsolatos munkat, a kozos tudoményos konzulticiokat, a kialakuloban 1évo
egészségligyl technologiak azonositasat €s az Onkéntes egyiittmiikodést. A javaslat
foglalkozni kivan a jelenlegi rendszer szdmos hidnyossagaval, mégpedig a kovetkezd
célkitlizések réveén:

Konkrét célkitlizések:

— az unids betegek konnyebb hozzaférése az innovativ egészségiigyi technologidkhoz;

— az erOforrasok hatékony felhaszndlasdnak biztositdsa ¢és az egészségiigyi
technologiaértékelés mindségének javitasa az Europai Unidban,;

— az uizleti kiszamithatdsag javitasa.
Operativ célkitiizések:

— az egészségligyi technologiaértékelési eszkozok, eljardsok és modszertanok
konvergencidjanak elémozditésa;
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az egészségligyl technologiaértékelésekeért felelds szervek és az ipari szerepldk altal
végzett parhuzamos munka csokkentése;

a kozos eredmények tagallami felhasznalasanak biztositasa;

az egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos unids szintli egyiittmiikodés
hosszu tava fenntarthatosdganak biztositasa.

A TANACS ALLASPONTJAVAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A Tanacs els0 olvasatban elfogadott allaspontja teljes mértékben tiikrozi az Eurdpai
Parlament és a Tanacs kozott 2021. junius 21-én 1étrejott politikai megallapodast. A Bizottsag
el tudja fogadni ezt a megallapodast. A megallapodas fobb elemei a kdvetkezok:

Fokozatos végrehajtas: Bevezetésre keriilt egy 6téves atmeneti idészak, amely alatt a
gyogyszerekre vonatkozd kozos klinikai értékelések volumene — bizonyos
termékkategoridkat alapul véve — fokozatosan novekszik majd. Az alkalmazas
kezdOnapjatol fogva elsd Iépésként az 1j hatdanyagokat tartalmazd, a rékos
megbetegedések terapids kezelésére szolgald gyogyszerek, valamint a fejlett terapias
gyogyszerkészitményként szabalyozott gyogyszerek kozds klinikai értékeléseire
keriil sor. Ez a megkozelités teljes mértékben Osszhangban all a rak elleni
kiizdelemre iranyuld eurdpai tervvel. Az egyes lépések kozbensd idOpontjait az
elfogadott szoveg tartalmazza. Ez elfogadhato, tekintettel arra, hogy a bizottsagi
javaslat magaban foglalta a fokozatos atmenet koncepcidjat is (a bizottsagi
javaslatban eldiranyzott atmeneti iddszak révén), és az egyértelmi termékkategoriak
meghatarozasa ¢és az azokra vonatkozo kozbensd Iépések kiszamithatdsagot
biztositanak az egészségligyi technologidk fejlesztdi szamara.

A tagallamok kotelezettségei: A tagallamok ,,megfelelden figyelembe veszik” a
kozos klinikai értékelésrdl szo616 jelentéseket. Ez a megfogalmazas kevésbé szigoru,
mint az eredeti bizottsagi javaslatban. Ez a megkozelités ugyanakkor elfogadhato,
figyelembe véve, hogy szdmos biztositék keriilt bevezetésre a tagallamok
kotelezettségeinek, nevezetesen azon kovetelménynek a megerdsitése érdekében,
hogy a k6zos klinikai értékelésrdl szolo jelentést csatolni kell a nemzeti egészségiigyi
technologiaértékeléshez, tovabba jelentést kell késziteni arrol, hogy az egyes kozos
klinikai értékelésrdl szolo jelentéseket hogyan vették megfeleléen figyelembe a
nemzeti szintll egészségiigyl technologiaértékelés soran. Tovabbi kiegészitésként
megerdsitésre keriilt az egészségiigyi technologiak fejlesztéire vonatkozd azon
kotelezettség, miszerint rendelkezésre kell bocsataniuk az értékeléshez sziikséges
valamennyi adatot és bizonyitékot, tovabba bevezetésre keriilt az a kovetelmény,
hogy a tagallamokban ne kertiiljon sor a k6zos klinikai értékelésekhez felhasznalando
adatok és bizonyitékok iranti parhuzamos kérésekre.

Mindség, atlathatosag, iddszerliség és a kiilsé szakértdk és az érdekelt szervezetek
fokozott bevonasa: Az elfogadott szoveg szamos moddositast tartalmaz a bizottsagi
javaslat mindségre és atlathatosagra vonatkozo rendelkezéseinek tovabbi pontositasa
érdekében. E modositasok kozé tartozik a mindségbiztositisra, az atlathatosagra és
az Osszeférhetetlenségre vonatkoz6 egyedi rendelkezések beillesztése. Emellett a
szOveg tovabbi részletekkel egésziilt ki, amelyek a kiilsd szakértok és az érdekelt
szervezetek bevondsdnak mértékét, a kozds klinikai értékelésekkel kapcsolatos
eljarasokat — beleértve az adatok benyujtdsanak 1dozitését és az értékelés lezarultat —,
valamint az elfogadott szovegben meghatarozott, a benyujtott dossziékra vonatkozo
kovetelményeket érintik. Mig a bizottsagi javaslatban e szempontok nagy része a

HU



HU

4.

harmadlagos jog keretében tovabbi kidolgozasra kertil, elfogadhatd, hogy mar a f6
szoveg meghatarozzon néhany fontos elemet.

A koordinacidés csoport szavazasi rendszere és a kozos klinikai értékelések
véglegesitése: Az egészségiigyi technoldgiaértékelésért felelds tagallami hatdosagok
¢s szervek koordinacios csoportja egyszerii tobbséggel hozza meg hatarozatait, a
Bizottsag javaslatinak megfeleléen a tagallamonkénti egy szavazat elve alapjan. A
koordinacids csoport éves munkaprogramjanak és éves jelentésének elfogadasa
tekintetében az elfogadott szovegbe egy kivétel keriilt beillesztésre, amelyet a
tagallamok mindsitett tobbséggel fogadnak el. Az egyszerli tobbségi szavazasi
rendszertdl eltérve a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentésnek — amennyiben nem
érheté el konszenzus — tartalmaznia kell az egymastol eltéré tudoményos
véleményeket és az azok alapjaul szolgalé tudoméanyos indokokat. Ezen tilmenden
az elfogadott szoveg szerint a Bizottsag eljarasi feliilvizsgalatokat végez, és az
eljarasi szabalyoknak megfelelonek itélt jelentéseket tesz kozzé a kozos klinikai
értekelésrdl. Az elfogadott szoveg megfeleld, mivel fenntartja azt a megkdzelitést,
hogy a tudomanyos jelentések (példaul a kozos klinikai értékelések) konszenzussal
fogadhatdk el. A Bizottsdgnak az eljarési feliilvizsgalatban, valamint a jelentések
kozzétételében és véglegesitésében betoltott szerepe jogbiztonsadgot nyujt a folyamat
sorén, ¢és elfogadhato.

KOVETKEZTETES

A Bizottsdg tamogatja az intézménykozi targyaldsok eredményeit, kovetkezésképpen
elfogadhatonak tartja a Tanacs elsd olvasatban kialakitott 4llaspontjat.
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