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2018/0018 (COD)

COMUNICARE A COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN

in conformitate cu articolul 294 alineatul (6) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene

privind

pozitia Consiliului in ceea ce priveste adoptarea unui Regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si modificarea
Directivei 2011/24/UE

(Text cu relevanta pentru SEE)

1. CONTEXT

Data transmiterii propunerii catre Parlamentul European si Consiliu 31 ianuarie 2018.
[document COM (2018) 51 final, 2018/0018 (COD)]:

Data avizului Comitetului Economic si Social European referitor la 23 mai 2018.
propunere:

Data pozitiei Parlamentului European in prima lectura: 14 februarie 2019.

Data avizului Comitetului Economic si Social European referitor la 27 aprilie 2021.
propunerea modificata:

Data transmiterii propunerii modificate: nu se aplica
Data adoptdrii pozitiei Consiliului: 9 noiembrie 2021.
2. OBIECTUL PROPUNERII COMISIEI

Propunerea urmareste sa inlocuiasca actualul sistem de cooperare intre statele membre bazat
pe proiecte finantate de UE in ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) cu un
cadru permanent pentru activitatea comuna la nivelul UE. Acest cadru ar acoperi activitatile
privind evaludrile clinice comune, consultarile stiintifice comune, identificarea tehnologiilor
medicale emergente si cooperarea voluntara. Propunerea urmareste sa remedieze o serie de
deficiente identificate in sistemul actual prin intermediul urmatoarelor obiective:

Obiective specifice:

.....

— Imbunatatirea disponibilitatii tehnologiilor medicale inovatoare pentru pacientii din

.....

— Imbunitatirea predictibilititii mediului de afaceri.

Obiective operationale:
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Promovarea convergentei in domeniul instrumentelor, procedurilor si metodologiilor
destinate ETM;

Reducerea redundantei eforturilor organismelor responsabile de ETM si ale industriei
de profil;

Asigurarea utilizarii realizarilor comune in statele membre;

Asigurarea sustenabilitatii pe termen lung a cooperarii UE in domeniul ETM.

OBSERVATII PRIVIND POZITIA CONSILIULUI

Pozitia Consiliului adoptatad in prima lectura reflecta pe deplin acordul politic la care au ajuns
Parlamentul European si Consiliul la 21 iunie 2021. Comisia poate accepta acest acord.
Principalele puncte ale prezentului acord sunt urmatoarele:

Punerea in aplicare progresiva: A fost introdusa o perioada de introducere treptatd de
cinci ani, in cursul careia volumul evaluarilor clinice comune pentru medicamente
creste treptat, pe baza unor categorii specifice de produse. De la data aplicarii, intr-o
prima etapa, vor fi efectuate evaluari clinice comune ale medicamentelor care contin
substante active noi pentru care indicatia terapeuticd este tratamentul cancerului si
ale medicamentelor reglementate ca medicamente pentru terapie avansatd. Aceastd
abordare sprijind pe deplin Planul european de combatere a cancerului. Datele
intermediare pentru fiecare etapd sunt stabilite in textul convenit. Acest lucru este
acceptabil deoarece propunerea Comisiei a inclus, de asemenea, conceptul de
introducere treptatd (prin intermediul unei perioade de tranzitie prevazute In
propunerea Comisiei), iar definirea unor categorii clare de produse si a etapelor
intermediare ale acestora ofera previzibilitate dezvoltatorilor de tehnologii medicale.

Obligatiile statelor membre: Statelor membre li se va cere sa ,acorde atentia
cuvenitd” rapoartelor privind evaluarile clinice comune. Aceasta formulare este mai
putin strictd decat cea din propunerea initiald a Comisiei. Cu toate acestea, aceasta
abordare poate fi acceptata tinand seama de faptul ca au fost introduse o serie de
garantii pentru a consolida obligatiile statelor membre, si anume cerinta de a anexa
raportul privind evaluarea clinicd comund la evaluarea nationald a tehnologiilor
medicale si de a raporta cu privire la modul in care fiecare raport privind evaluarea
clinicA comund a fost luat in considerare In mod corespunzitor in evaluarea
tehnologiilor medicale la nivel national. Addaugirile suplimentare includ nivelul
consolidat al obligatiilor dezvoltatorilor de tehnologii medicale de a furniza toate
datele si dovezile necesare pentru evaluare, precum si cerinta ca statele membre sd nu
dubleze cererile de date si dovezi care urmeaza sa fie utilizate pentru evaluarile
clinice comune.

Calitatea, transparenta, promptitudinea si nivelul sporit de implicare a expertilor
externi si a organizatiilor partilor interesate: In textul convenit au fost introduse o
serie de modificdri pentru a detalia dispozitiile din propunerea Comisiei privind
calitatea si transparenta. Printre acestea se numara adaugarea unor dispozitii specifice
privind asigurarea calitdtii, transparenta si conflictele de interese. De asemenea, au
fost adaugate mai multe detalii la textul privind nivelul de implicare a expertilor
externi si a organizatiilor partilor interesate, procedurile pentru evaluarile clinice
comune, inclusiv calendarul transmiterii datelor si sfarsitul evaludrii, precum si
cerintele privind dosarul de depunere care sunt prevazute in textul convenit. Desi, n
propunerea Comisiei, majoritatea acestor aspecte urmau si fie dezvoltate in
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continuare in legislatia tertiard, este acceptabil sa se precizeze unele elemente
importante care figureaza deja in textul principal.

Regimul de vot al grupului de coordonare si finalizarea evaluarilor clinice comune:
Grupul de coordonare al autoritatilor si organismelor statelor membre responsabile
cu ETM adopta decizii cu majoritate simpld, pe baza principiului unui vot pentru
fiecare stat membru, astfel cum se prevede in propunerea Comisiei. O exceptie a fost
introdusd in textul convenit pentru adoptarea de catre grupul de coordonare a
programului sdu anual de lucru si a raportului sau anual, care vor fi adoptate de o
majoritate calificatd a statelor membre. Prin derogare de la sistemul de vot cu
majoritate simpla, raportul privind evaluarea clinicd comuna include, in cazul in care
nu se poate ajunge la un consens, avizele stiintifice divergente si motivele stiintifice
pe care se bazeaza acestea. In plus, in conformitate cu textul convenit, Comisia
efectueaza revizuiri procedurale si publica rapoarte privind evaludrile clinice comune
considerate a fi conforme cu normele procedurale. Textul convenit este acceptabil
deoarece pastreazd abordarea conform careia rapoartele stiintifice (cum ar fi
evaludrile clinice comune) sunt convenite prin consens. Rolul Comisiei in revizuirea
procedurala, precum si publicarea si finalizarea rapoartelor asigurd securitatea
juridica in cadrul procesului si este acceptabil.

CONCLUZIE

Comisia sprijind rezultatele negocierilor interinstitutionale si poate sd accepte, prin urmare,
pozitia In prima lectura a Consiliului.
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