* % 4

* gy *

} Europos Sajungos
Taryba

Briuselis, 2021 m. lapkri¢io 19 d.
(OR. en)

14050/21

Tarpinstituciné byla:
2018/0018 (COD)

PHARM 196
SAN 679

MI 860
COMPET 842

PRIDEDAMAS PRANESIMAS

nuo:

gavimo data:
kam:

Europos Komisijos generalinés sekretorés, kurios vardu pasiraso
direktoré Martine DEPREZ

2021 m. lapkri¢io 17 d.

Europos Sagjungos Tarybos generaliniam sekretoriui Jeppe
TRANHOLMUI-MIKKELSENUI

Komisijos dok. Nr.:

COM(2021) 696 final

Dalykas:

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI pagal
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 6 dalj dél
Tarybos pozicijos dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél
sveikatos technologijy vertinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva
2011/24/ES, priémimo

Delegacijoms pridedamas dokumentas COM(2021) 696 final.

Pridedama: COM(2021) 696 final

14050/21

nva
LIFE.5

LT



EUROPOS
KOMISIJA

Briuselis, 2021 11 17
COM(2021) 696 final

2018/0018 (COD)

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 6 dalj
deél

Tarybos pozicijos dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél sveikatos
technologiju vertinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES, priémimo

(Tekstas svarbus EEE)

LT LT



LT

2018/0018 (COD)

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 6 dalj
deél

Tarybos pozicijos dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél sveikatos
technologiju vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES, priémimo

(Tekstas svarbus EEE)

1. PAGRINDINIAI FAKTAI

Pasiiilymo perdavimo Europos Parlamentui ir Tarybai data 2018 m. sausio 31 d.
(dokumentas COM(2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomones dé¢l 2018 m. geguzés 23 d.
pasitilymo data:

Per pirmaji svarstyma priimtos Europos Parlamento pozicijos data: 2019 m. vasario 14 d.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonés dél i§ 2021 m. balandzio 27

dalies pakeisto pasitilymo data: d.

Pakeisto pasiiilymo perdavimo data: netaikytina

Tarybos pozicijos priémimo data: 2021 m. lapkricio 9 d.
2. KOMISIJOS PASIULYMO TIKSLAS

Pasitilymu siekiama dabarting ES finansuojamo ir projektais grindZiamo valstybiy nariy
bendradarbiavimo sveikatos technologijy vertinimo (STV) srityje sistemg pakeisti nuolatine

vertinimais, bendromis mokslinémis konsultacijomis, naujy sveikatos technologijy nustatymu
ir savanoriSku bendradarbiavimu. Pasiiilymu siekiama paSalinti keleta nustatyty dabartinés
sistemos tritkumy, siekiant $iy tiksly:

Konkretis tikslai:

— gerinti inovatyviy sveikatos technologijy prieinamuma ES pacientams;
— uztikrinti efektyvy STV istekliy naudojima ir gerinti jo kokybe ES mastu;
— gerinti verslo nuspéjamuma.

Veiklos tikslai:

— skatinti STV priemoniy, procediry ir metodiky konvergencija;

— mazinti STV jstaigy ir pramonés veiklos dubliavima;

— uztikrinti bendry veiklos rezultaty naudojimg valstybése narése;
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3.

uztikrinti ES STV srities bendradarbiavimo ilgalaikj tvaruma.

PASTABOS DEL TARYBOS POZICIJOS

Per pirmajj svarstymg priimta Tarybos pozicija visiSkai atitinka 2021 m. birzelio 21 d.
Europos Parlamento ir Tarybos pasiekta politinj susitarimg. Siam susitarimui Komisija gali
pritarti. Pagrindiniai Sio susitarimo aspektai:

Laipsniskas jgyvendinimas. Nustatytas penkeriy mety laipsniSko jgyvendinimo
laikotarpis, per kurj, atsizvelgiant ] konkreCias vaisty kategorijas, palaipsniui
didinama bendry klinikiniy vaisty vertinimy apimtis. Nuo paraiskos pateikimo dienos
pirmiausia bus atlieckami vaisty, kuriy sudétyje yra naujy veikliyjy medziagy, kuriy
terapin¢ indikacija yra vézio gydymas, ir vaisty, kurie reglamentuojami kaip
pazangiosios terapijos vaistai, bendri klinikiniai vertinimai. Siuo poZidriu
visapusiskai remiamas Europos kovos su véziu planas. Sutartoje teksto redakcijoje
nustatytos kiekvieno etapo tarpinés datos. Tai yra priimtina, atsizvelgiant ] tai, kad j
Komisijos pasiiilymg taip pat jtraukta laipsniSko jgyvendinimo koncepcija (per
Komisijos pasitilyme numatytg pereinamajj laikotarpj), o aiSkus produkty kategorijy
bei jy tarpiniy etapy apibrézimas uztikrina nuspéjamumag sveikatos technologijy
kiir¢jams.

Valstybiy nariy jsipareigojimai. Valstybés narés turés ,,tinkamai atsizvelgti* j bendro
klinikinio vertinimo ataskaitas. Si formuluoté yra ne tokia griezta kaip pirminio
Komisijos pasitilymo formuluoté. Taciau S$is pozilris gali biti priimtinas
atsizvelgiant | tai, kad siekiant sustiprinti valstybiy nariy jsipareigojimus buvo
nustatytos kelios apsaugos priemongés, t. y. reikalavimas prie nacionalinio sveikatos
technologijy vertinimo pridéti bendro klinikinio vertinimo ataskaitg ir pranesti, kaip |
kiekvieng bendro klinikinio vertinimo ataskaitag buvo tinkamai atsizvelgta atliekant
sveikatos technologijy vertinimg nacionaliniu lygmeniu. Kiti papildymai apima
sugrieztintus sveikatos technologijy kiiréjy jpareigojimus teikti visus vertinimui
reikalingus duomenis ir jrodymus ir reikalavimg valstybéms naréms nedubliuoti
praSymy pateikti duomenis ir jrodymus, kurie biity naudojami atliekant bendrus
klinikinius vertinimus.

Kokybe¢, skaidrumas, savalaikiSkumas ir aktyvesnis iSorés eksperty ir suinteresuotyjy
subjekty organizacijy dalyvavimas. Sutartame tekste padaryta keletas pakeitimy
siekiant iSsamiau iSdéstyti Komisijos pasiiilymo nuostatas dél kokybés ir skaidrumo.
Tai apima konkreciy nuostaty del kokybés uztikrinimo, skaidrumo ir interesy
konflikty jtraukimg. | teksta taip pat jtraukta daugiau informacijos apie iSorés
eksperty ir suinteresuotyjy subjekty organizacijy dalyvavimo lygi, bendry klinikiniy
vertinimy procediiras, jskaitant duomeny pateikimo laikg ir vertinimo pabaigg, ir
dokumenty pateikimo reikalavimus, nustatytus suderintame tekste. Nors Komisijos
pasiiilyme dauguma $iy aspekty turéjo biiti toliau plétojami tretiniuose teisés aktuose,
priimtina nurodyti kai kuriuos svarbius elementus, jau pateiktus pagrindiniame
tekste.

Koordinavimo grupés balsavimo tvarka ir bendry klinikiniy vertinimy uZbaigimas.
Valstybiy nariy institucijy ir jstaigy, atsakingy uz STV, koordinavimo grupé
sprendimus priima paprasta balsy dauguma, remdamasi principu, kad kiekviena
valstybé nar¢ turi po vieng balsa, kaip numatyta Komisijos pasitilyme. Sutartame
tekste buvo nustatyta iSimtis Koordinavimo grupei priimant meting darbo programa
ir meting ataskaita, kurios bus priimtos kvalifikuota valstybiy nariy balsy dauguma.
Nukrypstant nuo paprastos balsy daugumos sistemos, jei nepavyksta pasiekti bendro
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sutarimo, bendro klinikinio vertinimo ataskaitoje nurodomos skirtingos mokslinés
nuomonés ir mokslinés priezastys, kuriomis jos grindziamos. Be to, pagal sutarta
teksta Komisija atliecka procedirines perziiiras ir paskelbia bendro klinikinio
vertinimo ataskaitas, kurios laikomos atitinkan¢iomis procediirines taisykles.
Tekstas, dél kurio susitarta, yra priimtinas, nes jame iSlaikomas pozitris, kad
mokslinés ataskaitos (pvz., bendri klinikiniai vertinimai) patvirtinamos bendru
sutarimu. Komisijos vaidmuo atlickant procediiring perziiirg, taip pat skelbiant ir

uzbaigiant ataskaitas uztikrina teisinj tikrumg proceso metu ir yra priimtinas.

4, ISVADA

Komisija pritaria tarpinstituciniy deryby rezultatams, todé¢l gali pritarti Tarybos per pirmajj
svarstymg priimtai pozicijai.
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