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Eelndu:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 114 ja 168,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1) Tervishoiutehnoloogiate areng on iiks majanduskasvu ja innovatsiooni soodustavatest
kesksetest teguritest liidus. See on osa tervishoiukulutuste koguturust ning moodustab ELi
sisemajanduse koguproduktist 10 %. Tervisetehnoloogiad hdlmavad ravimeid,
meditsiiniseadmeid, in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid ja -protseduure, samuti haiguste

ennetuse, diagnostika ja ravi vahendeid.

(2) Tervisetehnoloogia hindamine on tdenduspdhine protsess, mille abil saavad padevad
ametiasutused médrata uute voi olemasolevate tehnoloogiate suhtelist tdhusust.
Tervisetehnoloogia hindamisel keskendutakse eelkdige tervisetehnoloogia lisavéartusele

vorreldes muude uute voi olemasolevate tervisetehnoloogiatega.
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(3) Tervisetehnoloogia hindamine voib holmata nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui ka
mittekliinilisi aspekte, soltuvalt tervishoiusiisteemist. ELi kaasrahastatavate
tervisetehnoloogia hindamise ithismeetmete (EUnetHTA iihismeetmed) kaudu on kindlaks
tehtud tiheksa valdkonda, mille alusel tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest tiheksast
valdkonnast on neli kliinilised ja viis mittekliinilised. Hindamise neli kliinilist valdkonda on
seotud terviseprobleemi ja praeguse tervisetehnoloogia kindlakstegemisega, hinnatava
tehnoloogia tehniliste omaduste, selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise efektiivsuse
uurimisega. Viis mittekliinilist valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja majandusliku

hindamisega ning selle eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja diguslike aspektidega.

(4) Tervisetehnoloogia hindamise tulemusi kasutatakse, et teha otsuseid eelarvevahendite
jaotamise kohta tervisevaldkonnas, néiteks seoses tervisetehnoloogia hinnakujunduse voi
hiivitamise médra kehtestamisega. Tervisetehnoloogia hindamine v3ib seepérast aidata
litkkmesriikidel luua ja séilitada kestlikke tervishoiusiisteeme ning edendada innovatsiooni,

millel on paremad tulemused patsientide jaoks.

(5) Mitme litkmesriigi paralleelselt tehtavad hindamised ning lahknevused liikmesriikide diguses,
hindamise protsesse ja metoodikaid kisitlevates digus- ja haldusnormides voivad pdhjustada
olukorra, kus tervisetehnoloogia arendajad peavad tditma mitmekordseid ja lahknevaid
andmendudeid. Samuti voib see pohjustada tulemuste dubleerimist ja nende varieeruvust, mis

on pohjendatud konkreetse siseriikliku tervishoiu kontekstiga.

(6) Kuigi litkkmesriigid on teinud moned tihishindamised ELi kaasrahastatavate iihismeetmete
raames, on vabatahtlik koostdd ja tulemused olnud ebatdhusad, sest kestliku koostoomudeli
puudumisel on koost66 olnud projektipohine. Litkmesriigi tasandil on iihismeetmete,
sealhulgas kliiniliste iihishindamiste tulemuste kasutamine olnud véhene, mis tihendab, et ei
ole piisavalt vélditud iihe ja sama tervisetehnoloogia hindamise dubleerimist samas voi
peaaegu samas ajavahemikus eri litkmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja

organite poolt.
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(7) Noukogu tunnustas detsembris 2014 oma jireldustes! tervisetehnoloogia hindamise keskset

rolli ja kutsus komisjoni {iles jatkama koost6o toetamist kestlikul viisil.

(8) Oma 2. mirtsi 2017. aasta resolutsioonis? kutsus Euroopa Parlament komisjoni iiles esitama
nii pea kui véimalik ettepanekut tervisetehnoloogia hindamise Euroopa siisteemi kohta ning
iihtlustama tervisetehnoloogia lébipaistva hindamise kriteeriume, et hinnata ravimite

terapeutilist lisavdartust.

(9) Oma 2015. aasta teatises iihtse turu tdiustamise kohta?® teatas komisjon kavatsusest rakendada
tervisetehnoloogia hindamise algatus, et véltida toote korduvat hindamist eri liikkmesriikides ja

parandada iihtse turu toimimist tervisetehnoloogia valdkonnas.

(10) Kaéesoleva miidruse eesmirk on saavutada patsientide ja kasutajate tervise kaitse korge tase,
tagades samal ajal ravimite, in vitro diagnostika meditsiiniseadmete ja meditsiiniseadmete
siseturu torgeteta toimimise. Samal ajal luuakse kédesoleva midrusega raamistik litkmesriikide
koostoo toetamiseks ja ndhakse ette tervisetehnoloogia kliiniliseks hindamiseks vajalikud
meetmed. Molemat eesmaérki taotletakse iihel ajal ja need on omavahel lahutamatult seotud
ning on iihtviisi tdhtsad. Seoses Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping)
artikliga 114 sétestatakse kidesolevas midruses menetlused ja eeskirjad iihistoo tegemiseks ja
raamistiku loomiseks liidu tasandil. Seoses ELi toimimise lepingu artikliga 168 voimaldab
kdesolev médrus litkmesriikidevahelist koostddd tervisetehnoloogia hindamise teatavates

aspektides, vottes samal ajal eesmérgiks kdrgetasemelise tervisekaitse pakkumise.

ELT C 438, 6.12.2014, 1k 12.

Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta resolutsioon ELi vdimaluste kohta parandada ravimite
kattesaadavust (2016/2057(INT)).

3 COM(2015) 550 final, Ik 19.
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(11) Tervishoiutehnoloogia arendajatel on sageli raskusi sama teabe, andmete, analiiiiside ja
muude toendite esitamisega eri litkmesriikidele ja ka eri ajahetkedel. Toendusmaterjali
esitamise dubleerimine ja litkmesriigiti erineva esitamisaja arvessevotmine voib tekitada
mirkimisviirset halduskoormust tervisetehnoloogia arendajatele, eelkdige vdiksematele
piiratud ressurssidega ettevdtjatele, ning voib omalt poolt takistada ja moonutada turulepéésu,
mis pohjustab ettevotluse prognoositavuse puudumist ja suuremaid kulusid ning avaldab pikas
perspektiivis negatiivset moju innovatsioonile. Seega tuleks kéesoleva madrusega ette niha
mehhanism, millega tagatakse, et tervisetehnoloogia arendaja esitab kliinilise tihishindamise

jaoks vajaliku teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid liidu tasandil ainult iihe korra.

(12) Kooskolas ELi toimimise lepingu artikli 168 1dikega 7 vastutavad liikmesriigid oma
tervishoiupoliitika madratlemise eest ning tervise- ja raviteenuste korraldamise ja osutamise
eest. Need litkmesriikide kohustused hdlmavad tervise- ja raviteenuste juhtimist ning eelkdige
neile médratud vahendite jaotamist. Seepédrast on vaja, et liidu meetmed piirduksid
tervisetehnoloogia hindamise nende aspektidega, mis on seotud tervisetehnoloogia kliinilise
ithishindamisega, ning eelkdige tuleks tagada, et kliinilised ithishindamised ei sisaldaks
véadrtushinnanguid, et siilitada liikmesriikide vastutus vastavalt ELi toimimise lepingu
artikli 168 1ikele 7. Uhishindamiste tulemus ei peaks seetdttu mdjutama liikmesriikide
otsustusdigust teha hindamisi asjaomase tehnoloogia kliinilise lisavairtuse kohta ega méérata
eelnevalt kindlaks jargnevaid otsuseid tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja hiivitamise
suhtes, kaasa arvatud sellise hinnakujunduse ja hiivitamise otsuste kriteeriumide
kehtestamine, mis voib soltuda nii kliinilistest kui ka mittekliinilistest kaalutlustest kas eraldi

vO1 koos ning mis jadb tdielikult litkmesriikide padevusse.
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(13)

(14)

Liikmesriikidel peaks olema vdimalik teha nende iildise riikliku tervisetehnoloogia hindamise
protsessi jaoks vajalikke tdiendavaid kliinilisi analiilise nende tervisetehnoloogiate kohta,
mille kohta on olemas kliinilise ihishindamise aruanne. Eelkdige peaks liikmesriikidel olema
voimalik teha tidiendavaid kliinilisi analiiiise, mis on muu hulgas seotud patsientide rithmade,
vordlusainete voi tulemustega, mis ei sisaldu kliinilise iihishindamise aruandes, voi kasutada
teistsugust metoodikat, kui see metoodika oleks ndutav asjaomase litkmesriigi iildises
tervisetehnoloogia hindamise protsessis. Kui tdiendavaks hindamiseks on vaja lisateavet,
andmeid, analiilise ja muid tdendeid, peaks liikmesriikidel olema vdimalik paluda
tervisetehnoloogia arendajatelt selle vajaliku teabe, andmete, analiiliside ja muude tdendite
esitamist. Kdesolev méérus ei tohiks mingil viisil piirata litkmesriikide digust teha sama
tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi enne kliinilise tihishindamise aruande avaldamist,

selle koostamise ajal voi parast selle avaldamist.

Selleks et kindlustada kliiniliste iihishindamiste kdrge kvaliteet, tagada laialdane
heakskiitmine ning voimaldada koondada eksperditeadmised ja ressursid tervisetehnoloogia
hindamise riiklike asutuste vahel, on asjakohane jirgida etapiviisilist Idhenemisviisi, alustades
véikesest hulgast iihiselt hinnatud ravimitest ning alles hilisemas etapis ja pérast hoolikat
labivaatamist nduda, et kliinilised tihishindamised tehtaks kdigi nende ravimite puhul, mille
kohta on kiimas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004* alusel ette
ndhtud tsentraliseeritud miiligiloa andmise menetlus, mis hdlmab mingit uut toimeainet, ning

juhul, kui neid ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue ndidustuse jaoks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Kliinilised tihishindamised tuleks teha ka teatavate Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses
(EL) 2017/7455 esitatud méératlusele vastavate meditsiiniseadmete puhul, mis kuuluvad

suurimasse riskiklassi ja mille puhul on asjakohased eksperdiriihmad esitanud oma arvamuse
vai seisukoha, ning in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul, mis on liigitatud vastavalt

maiérusele (EL) 2017/746° klassi D.

Arvestades teatavate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete keerukust
ning nende hindamiseks vajalikke eksperditeadmisi, peaks litkmesriikidel olema voimalik, kui
nad ndevad lisavéértust, teha vabatahtlikku koost66od maaruse (EL) 2017/745 artikli 51
kohaselt IIb ja III klassi liigitatud meditsiiniseadmete ja méaéruse (EL) 2017/746 artikli 47
kohaselt D klassi liigitatud in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul, mis on tarkvara ja

mis ei kuulu kidesoleva mairuse kohaste kliiniliste tthishindamiste kohaldamisalasse.

Selleks et tagada, et tervisetehnoloogiate kohta tehtud kliinilised iihishindamised oleksid ka
edaspidi tipsed ja olulised, on asjakohane kehtestada hindamiste ajakohastamise tingimused,
eriti juhul, kui pérast esialgset hindamist kittesaadavad lisaandmed voivad suurendada

hinnangu tdpsust.

Tuleks moodustada liikmesriikide esindajatest, eelkdige tervisetehnoloogia hindamise
asutustest ja organitest valitud esindajatest koosnev koordineerimisrithm, kelle iilesanne oleks

kliiniliste tihishindamiste 1dbiviimise ja muu iihistd0 jérelevalve.

Komisjon ei tohiks osaleda kliiniliste iihishindamiste {ile peetavatel hddletustel ega

kommenteerida kliinilise tithishindamise aruannete sisu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdérus (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid,
millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méidrust (EU) nr 178/2002 ja méérust (EU) nr 1223/2009 ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni

otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).
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(20) Koordineerimisrithm peaks tagama, et teadusliku iihisto6 ning kliinilise ithishindamise
aruannete ja teadusliku tihiskonsultatsiooni 10ppdokumentide koostamise menetlused ja
metoodika tagavad kdrgeima kvaliteedi, need koostatakse digeaegselt ja nendes on arvesse

voetud meditsiiniteaduse arengutaset.

(21) Selleks et tagada litkmesriikidest 1dhtuv ldhenemisviis kliinilistele tihishindamistele ja
teaduslikele ithiskonsultatsioonidele, tuleks litkmesriikidel méérata koordineerimisrithma
litkmed. Nimetatud liikmed tuleks méérata eesmirgiga tagada koordineerimisrithma
korgetasemeline pddevus. Koordineerimisrithma litkmed peaksid médrama
tervisetehnoloogiaga tegelevad asutused ja organid alariihmadesse, kes pakuvad piisavat
tehnilist padevust kliiniliste thishindamiste ja teaduslike ithiskonsultatsioonide labiviimiseks,
arvestades vajadust pakkuda tervisetehnoloogia hindamise alaseid eksperditeadmisi ravimite,

meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete valdkonnas.

(22) Kliiniliste iihishindamiste ulatus peaks olema kaasav ja kajastama koiki liikmesriikide

ndudeid seoses tervisetehnoloogia arendaja esitatavate andmete ja analiilisidega.

(23) Kui kliinilisi ithishindamisi kasutatakse edasiste haldusotsuste ettevalmistamiseks liikmesriigi
tasandil, moodustavad need lihe mitmest ettevalmistavast etapist mitmeastmelises menetluses.
Liitkmesriigid jddvad ainsaks iiksuseks, kes vastutab tervisetehnoloogia hindamise riiklike
menetluste, tervisetehnoloogia véartuse kohta tehtud jarelduste ja tervisetehnoloogia
hindamisest tulenevate otsuste eest. Liikmesriigid vdivad méérata kindlaks, millises oma
tervisetehnoloogia hindamise etapis ja millise asutuse vdi organi poolt tuleks kliinilise

uhishindamise aruandeid arvesse votta.
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(24)

(25)

(26)

Liikmesriigid peaksid jaama vastutavaks riiklikul tasandil jarelduste tegemise eest
tervisetehnoloogia kliinilise lisavdértuse kohta, kuna sellised jareldused sdltuvad konkreetse
litkmesriigi konkreetsest tervishoiuvaldkonna kontekstist ja kliinilise ithishindamise aruandes
sisalduvate individuaalsete analiiliside asjakohasusest (nt voib kliinilise tihishindamise
aruandesse olla lisatud mitu vordlusalust, millest ainult teatav valik on konkreetse liikmesriigi
puhul asjakohane). Kliinilise tihishindamise aruanne peaks sisaldama analiiiisitud
tervisenditajate puhul tdheldatud suhteliste mdjude kirjeldust, sealhulgas arvulisi tulemusi ja
usaldusvahemikke, ning teadusliku ebakindluse ning tdendite tugevuste ja piirangute analiiiisi
(nt sisemine ja véline kehtivus). Kliinilise tihishindamise aruanne peaks pohinema faktidel
ning see ei tohiks sisaldada vaartushinnanguid, tulemuste jérjestust, jareldusi hinnatud
tervisetehnoloogia tildise kasu voi kliinilise lisavéartuse kohta, seisukohta sihtriithma suhtes,
kus tehnoloogiat tuleks kasutada, ega seisukohta selle kohta, kus tehnoloogia peaks ravi-,

diagnostika- v0i ennetusstrateegias olema.

Kui liikkmesriigid viivad tervisetehnoloogia hindamist 14bi riiklikul voi piirkondlikul tasandil
tervisetehnoloogiate puhul, mida on hinnatud liidu tasandil, peaksid nad arvesse votma
kliinilise ihishindamise aruandeid sellel tasandil. Sellega seoses, vottes eelkdige arvesse
asjaolu, et riiklike tervisetehnoloogia hindamise otsuste puhul voib kohaldada erinevat
esitamisaega, peaks liikmesriikidel olema vdimalik votta arvesse muud teavet, andmeid,

analiiiise ja muid tdendeid, mis ei olnud osa kliinilisest tihishindamisest EL1 tasandil.

Kaéesoleva méiruse kontekstis tihendab moiste ,,votma nouetekohaselt arvesse®, kui seda
kasutatakse kliinilise iihishindamise aruande suhtes, et aruanne peaks olema osa
tervisetehnoloogia hindamises osalevate asutuste voi organisatsioonide dokumentatsioonist
litkmesriigi voi piirkondlikul tasandil ning seda tuleks kaaluda tervisetehnoloogia hindamisel
litkmesriigi tasandil. Kui kliinilise ithishindamise aruanne on kéttesaadav, peaks see olema
ritkliku tervisetehnoloogia hindamise protsessi toetavate dokumentide osa. Aruande teaduslik
sisu ei tohiks siiski olla kdnealustele asutustele, organisatsioonidele ega litkmesriikidele
siduv. Kui kliinilise iihishindamise aruanne ei ole riikliku tervisetehnoloogia hindamise
1dpetamise ajal kéttesaadav, ei tohiks see pdhjustada viivitusi mis tahes jdrgnevas protsessis
litkmesriigi tasandil. Kliinilise {ihishindamise aruandel peaks olema iiksnes riigisisene
halduslik mdju mis tahes tervisetehnoloogia hindamisele litkmesriigi tasandil ning sellel ei

tohiks olla vélismdju taotlejatele ja muudele pooltele peale liikmesriikide.
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27)

(28)

(29)

(30)

Liikmesriikide kohustus mitte nduda riiklikul tasandil mis tahes teavet, andmeid, analiiiise ja
muid tdendeid, mille tervisetehnoloogia arendajad on liidu tasandil esitanud, vdhendab juhul,
kui tervisetehnoloogia arendajad tdidavad kdesolevas madruses sétestatud teabe esitamise
ndudeid, nende haldus- ja finantskoormust, mis tuleneb sellest, et liikmesriikide tasandil
esitatakse mitmeid erinevaid teabe-, andme-, analiiiisi- ja muude tdendite taotlusi. See
kohustus ei tohiks siiski vélistada litkmesriikide jaoks voimalust kiisida tervisetehnoloogia

arendajatelt selgitusi esitatud teabe, andmete, analiiliside ja muude tdendite kohta.

Liikmesriikide kohustus mitte nduda riiklikul tasandil sama teavet, andmeid, analiiiise ja muid
toendeid, mille tervisetehnoloogia arendajad on liidu tasandil juba esitanud, ei tohiks holmata
teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite taotlemist litkmesriigi tasandi varajase
juurdepaisu programmide raames. Selliste litkmesriigi tasandi varajase juurdepaisu
programmide eesmirk on tagada patsientidele juurdepéds olukorras, kus on suur tditmata

ravivajadus ja tsentraliseeritud miitigiluba ei ole veel antud.

Tervisetehnoloogia arendajad ei peaks esitama riiklikul tasandil teavet, andmeid, analiilise ega
muid tdendeid, mis on juba esitatud liidu tasandil. Sellega tagatakse, et litkkmesriigid saavad
taotleda tervisetehnoloogia arendajatelt litkmesriigi tasandil ainult teavet, andmeid, analiiiise

ja muid tdendeid, mis ei ole liidu tasandil veel kittesaadavad.

Ravimite puhul tuleks kliinilise tihishindamise ldbiviimisel eelisjdrjekorras kaaluda
juhuslikustatud otseselt kontrollitavaid vordlevaid pimeuuringuid, mille metoodika vastab
toenduspohise ravi rahvusvahelistele standarditele. See ei tohiks siiski iseenesest vilistada
vaatlusuuringuid, sealhulgas neid, mis pohinevad tegelikes tingimustes saadud andmetel, kui

sellised uuringud on kéttesaadavad.
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€2))

(32)

(33)

Ravimite kliiniliste ihishindamiste ajakava tuleks, nii palju kui voimalik, méiérata selle
ajakava alusel, mida kohaldatakse kuni tsentraliseeritud miiiigiloa andmise menetluse
15puleviimiseni vastavalt mairusele (EU) nr 726/2004. Selline kooskdlastamine peaks
tagama, et kliiniliste hindamistega voiks lihtsustada tohusalt turulepdésu ning aidata kaasa
uuenduslike tehnoloogiate digeaegsele patsientideni joudmisele. Seetottu peaksid
tervisetehnoloogia arendajad jargima taotletud teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite

esitamisel kiesoleva méiruse kohaselt kehtestatud tdhtaegu.

Meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kliiniliste iihishindamiste
ajakava koostamisel tuleks arvesse votta nende toodete ddrmiselt detsentraliseeritud
turulepdésu ning kliinilise tihishindamise jaoks asjakohase toendusmaterjali kittesaadavust.
Kuna ndutud tdendusmaterjal voib muutuda kdttesaadavaks alles parast meditsiiniseadme voi
in vitro diagnostika meditsiiniseadme turule laskmist ja selleks, et kliiniliseks
ithishindamiseks oleks vdimalik valida meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmeid sobival ajal, peaks olema voimalik hinnata selliseid seadmeid parast

nende turule laskmist.

Koigil juhtudel peaks kdesoleva miéruse kohase iihistd0, eriti kliiniliste ithishindamiste kaudu
plitidma saada véga kvaliteetseid ja digeaegseid tulemusi ning need ei tohiks pohjustada
viivitusi ega segada meditsiiniseadmetele ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmetele
CE-mirgise andmist ega tervisetehnoloogiate turulepdisu. Kdnealune t66 peaks toimuma
eraldi ja olema eristatav tervisetehnoloogiate ohutuse, kvaliteedi, tohususe ja tulemuslikkuse
regulatiivsetest hindamistest, mida tehakse vastavalt muudele liidu digusaktidele, ja sellel e1

tohiks olla mingit mdju muudele liidu digusaktide kohaselt tehtavatele otsustele.
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(34)

(35)

(36)

Kliiniliste iihishindamiste ettevalmistamise holbustamiseks tuleks tervisetehnoloogia
arendajatele asjakohastel juhtudel pakkuda voimalust osaleda teaduslikes
ithiskonsultatsioonides koordineerimisrithmaga, et saada juhiseid teabe, andmete, analiiiiside
ja muude toendite kohta, mida tdendoliselt kliiniliste uuringutega seoses taotletakse.
Kliinilised uuringud holmavad ravimite kliinilisi uuringuid, meditsiiniseadmete kliiniliseks
hindamiseks vajalikke kliinilisi uuringuid ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
toimivuse hindamiseks vajalikke toimivusuuringuid. Kuna konsultatsioon on oma laadilt
esialgne, ei tohiks iikski selle kdigus antud juhis olla tervisetehnoloogia arendajatele ega
tervisetehnoloogia hindamise asutustele ja organitele diguslikult siduv. Sellistes suunistes
peaks siiski olema arvesse voetud, milline on meditsiiniteaduse arengutase teadusliku

konsultatsiooni ajal.

Kui teaduslikud iihiskonsultatsioonid toimuvad paralleelselt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruses (EU) nr 726/2004 sitestatud ravimeid kisitlevate teaduslike nduannete
ettevalmistamisega voi paralleelselt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuses (EL) 2017/745
satestatud meditsiiniseadmeid kisitlevate konsultatsioonidega, tuleks need paralleelsed
protsessid, sealhulgas alariihmade ja Euroopa Ravimiameti voi meditsiiniseadmete
eksperdiriithma vaheline teabevahetus, 1dbi viia eesmirgiga tagada, et tdendite kogumine
tdidab vastava raamistiku vajadusi, samal ajal kui vastavad padevused peaksid jadma

eraldiseisvaks.

Kliiniliste iihishindamiste ja teaduslike tihiskonsultatsioonidega kaasneb vajadus jagada
konfidentsiaalset teavet tehnoloogia arendajate ja tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste
ja asutuste vahel. Selleks et tagada sellise teabe kaitse, tohiks koordineerimisrithmale
hindamiste ja konsultatsioonide raames esitatud teavet avaldada kolmandatele isikutele iiksnes
pérast konfidentsiaalsuslepingu sdlmimist. Lisaks ndutakse iga teaduslike
ithiskonsultatsioonide tulemuste kohta avaldatava teabe puhul, et see tuleb esitada

anoniliiimses vormis nii, et sellest on kdrvaldatud kogu tundlik driteave.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Selleks et tagada olemasolevate ressursside tohus kasutus, on asjakohane ette niha
tulevikuseire, et oleks voimalik varakult tuvastada uudseid tervisetehnoloogiad, millel
toendoliselt oleks suur moju patsientidele, rahvatervisele ja tervishoiusiisteemidele. Sellist
tulevikuseiret voiks kasutada koordineerimisriihma t66 kavandamise toetamiseks, eelkdige
seoses kliiniliste tihishindamiste ja teaduslike {ihiskonsultatsioonidega, ning see voiks anda

teavet pikaajaliseks planeerimiseks nii liidu kui ka litkmesriikide tasandil.

Liidul tuleks jétkata tervisetehnoloogia hindamise alase liikmesriikidevahelise vabatahtliku
koostdo toetamist sellistes valdkondades nagu vaktsineerimisprogrammide arendamine ja
nende rakendamine ning riiklike tervisetehnoloogia hindamise siisteemide suutlikkuse
suurendamine. Samuti peaks selline vabatahtlik koost66 edendama siinergiat digitaalse iihtse
turu strateegiasse kuuluvate algatustega asjakohastes digitaalsetes ning andmepdhistes
tervishoiuvaldkondades, et saada tervisetehnoloogia hindamiseks asjakohast tegelikes

tingimustes saadud lisatdendusmaterjali.

Selleks et tagada {ihisto6 kaasavus ja lébipaistvus, tuleks koordineerimisrithmal
laiaulatuslikult kaasata sidusrithmi ning nendega konsulteerida. Selleks et sdilitada {ihistoo
terviklikkus, tuleks kdesolevas mééruses vélja tootada eeskirjad, et tagada patsientide,

kliiniliste ja muude holmatud ekspertide soltumatus ja erapooletus.

Selleks et tagada iihtne ja litkkmesriikidest 1dhtuv 1dhenemisviis kidesolevas madruses
satestatud iihistdole, peaks koordineerimisrithm vélja to6tama kliinilise ihishindamise,
kliiniliste tihishindamiste ajakohastamise ja teaduslike iihiskonsultatsioonide iiksikasjalikud
menetlusetapid ja nende ajakava. Vajaduse korral tuleks ravimite, meditsiiniseadmete ja in
vitro diagnostika meditsiiniseadmete jaoks vélja todtada eri eeskirjad. Selliste eeskirjade
koostamisel tuleks koodineerimisriihmal votta arvesse EUnetHTA {ihismeetmete raames

tehtud t60 tulemusi.
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(41)

(42)

Koordineerimisriihm peaks vélja tootama metoodilised suunised kdesoleva madrusega ette
ndhtud {ihisto6 kohta, jargides tdenduspohise ravi rahvusvahelisi standardeid, ning suunised
hindajate ja kaashindajate nimetamiseks kliiniliste tihishindamiste ja teaduslike
ithiskonsultatsioonide jaoks, sealhulgas kiesolevas miiruses sétestatud iihistoo

rakendamiseks vajaliku teadusliku péddevuse kohta.

Selleks et tagada iihtne 1&henemisviis kdesolevas mééruses ette néhtud iihistdole, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused iildiste menetlusnormide kehtestamiseks, millega
tagatakse, et tervisetehnoloogia hindamise asutused ja organid teevad kliinilisi tihishindamisi
sOltumatult ja ldbipaistvalt ning ilma huvide konfliktita mehhanismide puhul, mis puudutavad
tervisetehnoloogia asutuste ja tervisetehnoloogia arendajate vahelist suhtlust kliiniliste
ithishindamiste ajal, samuti taotlus- ja aruandedokumentide vormingu ja vormide
kehtestamiseks, ning sidusrithmadega konsulteerimiseks. Vajaduse korral tuleks ravimite,
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete jaoks vilja todtada eri
eeskirjad. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédrusega

(EL) nr 182/20117, nagu on osutatud artiklis 30.

7 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méaérus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimdtted, mis késitlevad litkmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Kéesoleva midrusega ette ndhtud rakendusaktide ettevalmistamisel on eriti oluline, et
komisjon viiks oma ettevalmistava t60 kéigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
koordineerimisriihmaga ja ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes®

sdtestatud pohimotetega.

Selleks et tagada kdesoleva médrusega ette néhtud {ihistdo jaoks piisavate ressursside
olemasolu, tuleks liidul tagada iihist66 ja vabatahtliku koost66 ning nende tegevuste
raamistiku rahastamine. Rahastus peaks katma kliinilise iihishindamise ja teadusliku
ithiskonsultatsiooni aruannete koostamise kulu. Liikmesriikidel peaks olema ka vdimalus

lahetada riiklike eksperte komisjoni, et toetada koordineerimisriihma sekretariaadi t66d.

Selleks et lihtsustada litkmesriikidevahelist tervisetehnoloogia hindamise alast tihistodd ja
teabevahetust, tuleks sitestada sellise IT-platvormi loomine, mis sisaldaks asjakohaseid
andmebaase ja turvalisi teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks tagama {ihenduse IT-platvormi
ja muude andmetaristute vahel, mis on tervisetehnoloogia hindamiseks olulised, nditeks

tegelikes tingimustes saadud andmete registrid.

Selleks et tagada kliiniliste {ihishindamiste torgeteta kasutuselevott ja toimimine liidu tasandil
ning kaitsta nende kvaliteeti, on asjakohane alustada vidikse arvu tihishindamistega. Kolm
aastat pérast kiesoleva mééruse kohaldamise alguskuupéeva peaks komisjonil olema digus
votta vastu rakendusakte, millega ndhakse ette igal aastal tehtavate kliiniliste ihishindamiste
arvu jarkjarguline suurendamine. Kavandavate hindamiste arvu méairamisel tuleks
nouetekohaselt arvesse votta osalevate litkmesriikide ressursse ning seega peaks komisjon
enne selliste rakendusaktide vastuvotmist koguma koik vajalikud eksperditeadmised ja

eelkoige konsulteerima koordineerimisriihmaga, et tagada hallatav tod6koormus.

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13. aprillil 2016 sdlmitud
institutsioonidevaheline parema digusloome kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1).
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(47)

(48)

(49)

Selleks et tagada, et toetusraamistik oleks edaspidi nii tdhus ja kulutdhus kui voimalik, tuleks
komisjonil esitada Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruanne kdesoleva mairuse
rakendamise kohta hiljemalt kolm aastat pérast selle kohaldamise algust. Aruandes tuleks
keskenduda liikmesriikide iihise t66 lisavdirtuse ldbivaatamisele. Eelkdige voidakse selles
aruandes kaaluda, kas on vaja votta kasutusele tasu maksmise mehhanism, mis tagaks
koordineerimisrithma sdltumatuse, mille kaudu ka tervisetehnoloogia arendajad osaleksid
iihiskonsultatsioonide rahastamises. Lisaks tuleks aruandes 14bi vaadata, milline on kliinilise
ithishindamise jaoks taotletud teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite dubleerimata
jatmise moju liikmesriikide ja tervisetehnoloogia arendajate halduskoormuse vihendamisele,

uute ja uuenduslike toodete turulepédédsu holbustamisele ning kulude vahendamisele.

Liikmesriigid peaksid hiljemalt kaks aastat pérast kdesoleva miiruse kohaldamisalasse
kuuluvate ravimite hindamise algust esitama komisjonile aruande kiesoleva mééruse
kohaldamise kohta ning eelkdige kliinilise {ihishindamise aruannete lisavdirtuse hindamise
kohta oma riiklikes tervisetehnoloogia hindamise protsessides ja koordineerimisrithma

tookoormuse kohta.

Selleks et kohandada tervisetehnoloogia arendajate esitatava teabe loetelu, peaks komisjonil
olema digus votta kooskolas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte
Ija II lisa muutmiseks. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kaigus 1dbi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused
konsultatsioonid viidaks ldbi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema Gigusloome kokkuleppes sétestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja
ndukogu koik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on
pidev juurdepéds komisjoni eksperdiriithmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud

oigusaktide ettevalmistamist.

7310/21 run,es/MT/kvm 16

LIFE.4 ET



(50) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2011/24/EL? on siitestatud, et liit toetab ja
soodustab koostdod ja teadusteabe vahetamist litkmesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus,
mis iihendab tervisetehnoloogiate hindamise eest vastutavaid litkmesriikide poolt mairatud
riiklikke asutusi voi organeid. Kuna need kiisimused kuuluvad kdesoleva mééruse

kohaldamisalasse, tuleks direktiivi 2011/24/EL vastavalt muuta.

(51) Kéesoleva médruse eesmérke, nimelt luua teatavate tervisetehnoloogiate puhul liidu tasandil
tehtavatate kliiniliste ihishindamiste raamistik, on voimalik piisavalt saavutada iiksnes liidu
tasandil tehtava litkmesriikidevahelise koosto6 kaudu. Liit voib votta meetmeid kooskdlas
ELi toimimise lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis
sitestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei lihe kdesolev médrus nimetatud eesmérgi
saavutamiseks vajalikust kaugemale, ettepanek on kooskodlas kehtiva mitmeaastase

finantsraamistikuga,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise
kohta piiritileses tervishoius (ELT L 88, 4.4.2011, 1k 45).
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I peatiikk
Uldsitted

Artikkel 1
Reguleerimisese
1.  Kéesoleva méérusega kehtestatakse:
a) liikmesriikide tervisetehnoloogia alase koostdo toetusraamistik ja kord liidu tasandil;
b)  mehhanism, millega nihakse ette, et tervisetehnoloogia arendaja esitab kliinilise
ithishindamise jaoks vajaliku teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid liidu tasandil
ainult Ghe korra;

c) tervisetehnoloogiate kliinilise hindamise {ihiseeskirjad ja metoodikad liidu tasandil.

2. Kaéesolev mairus ei mdjuta litkmesriikide pddevust teha jireldusi tervisetehnoloogiate
suhtelise tdhususe kohta ning langetada otsuseid tervisetehnoloogia kasutamise kohta nende
konkreetses siseriiklikus tervishoiu kontekstis. See ei piira liikmesriikide ainupddevust,
sealhulgas siseriiklike hinnakujundust ja hiivitamist késitlevate otsuste puhul, ega mdjuta
muid padevusi, mis on seotud liikmesriikide tervise- ja raviteenuste juhtimise ja osutamise

ning neile eraldatud ressursside jaotamisega.
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Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a)
b)
ba)

©)
d)

)

h)

,ravim“ — inimtervishoius kasutatav ravim, nagu see on mératletud direktiivis 2001/83/EU"?;
,meditsiiniseade* — meditsiiniseade, nagu see on méératletud mairuses (EL) 2017/745;

,»in vitro diagnostika meditsiiniseade® — in vitro diagnostika meditsiiniseade, nagu see on
madratletud maaruses (EL) 2017/746;

»tervisetehnoloogia“ — tervisetehnoloogia, nagu see on méaaratletud direktiivis 2011/24/EL;
»tervisetehnoloogia hindamine® — multidistsiplinaarne protsess, milles kogutakse
slistemaatilisel, 14bipaistval, erapooletul ja usaldusviirsel viisil kokku teave
tervisetehnoloogia kasutamisega seotud meditsiiniliste, patsienti kisitlevate ja sotsiaalsete
aspektide ning majanduslike ja eetiliste kiisimuste kohta;

tervisetehnoloogia , kliiniline tihishindamine* — tervisetehnoloogia kohta olemasoleva
kliinilise tdendusmaterjali teaduslik kogumine ja vordleva analiiiisi kirjeldus, vorreldes seda
ithe voi mitme muu olemasoleva tervisetehnoloogiaga vdi olemasolevate menetlustega
vastavalt kdesoleva mééruse alusel tehtud hindamise kokkulepitud ulatusele, jirgmiste
tervisetehnoloogia hindamise kliiniliste valdkondade pdhjal: tervisetehnoloogia abil
lahendatava terviseprobleemi kirjeldus ning muude selle terviseprobleemi lahendamisele
suunatud tervisetehnoloogiate praeguse kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia kirjeldus ja
selle tehniline kirjeldus, tervisetehnoloogia suhteline kliiniline efektiivsus ning suhteline
ohutus;

,mittekliiniline hindamine* — tervisetehnoloogia hindamise osa, mis pohineb jargmistel
tervisetehnoloogia hindamise mittekliinilistel valdkondadel: tervisetehnoloogia maksumus ja
majanduslik hindamine ning selle kasutamisega seotud eetilised, organisatsioonilised,
sotsiaalsed ja diguslikud aspektid;

,,k00std0s tehtav hindamine* — meditsiiniseadme vai in vitro diagnostika meditsiiniseadme
liidu tasandil tehtud kliiniline hindamine, mille on lébi viinud mitmesugused
tervisetehnoloogia hindamise huvitatud ja vabatahtlikkuse alusel osalevad asutused ja
organid;

,hindamise ulatus® — kliinilise iihishindamise parameetrite kogum, mis hdlmab liikmesriikide

taotletud patsiendiarvu, meetmeid, vordlusaluseid ja tulemusi.

10

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate ihenduse eeskirjade kohta (ELT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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Artikkel 3

Tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline koordineerimisriihm

1.  Kiesolevaga asutatakse tervisetehnoloogia hindamise litkmesriikidevaheline

koordineerimisrithm (edaspidi ,.koordineerimisrithm*).

2. Liikmesriigid nimetavad koordineerimisriihma litkkmed ning teatavad sellest ning kdigist
hilisematest muudatustest komisjonile. Koordineerimisriihma litkmed nimetavad oma ajutised
vOi piisiesindajad koordineerimisrithmas ning teatavad kdnealusest nimetamisest ja koigist

hilisematest muudatustest komisjonile.

3. Koordineerimisrithma litkmed nimetavad oma riiklikud vdi piirkondlikud asutused ja organid
alariihmade litkmeteks. Alariihma litkmed nimetavad ajutiselt voi alaliselt alarithmadesse oma
esindajad, kellel peaksid olema asjakohased tervisetehnoloogia hindamise alased
eksperditeadmised, ning teatavad nende nimetamisest ja koigist hilisematest muudatustest

komisjonile.

4.  Koordineerimisriihm tegutseb pdhimdtteliselt konsensuse alusel. Kui konsensust ei ole
vOimalik saavutada, on otsuse vastuvotmiseks vaja liikmesriikide [héiilteenamust]™
esindavate liikmete toetust. Igal litkmesriigil on liks haél. Hadletustulemused kantakse
koordineerimisriihma koosolekute protokolli. Hiéletuse korral vdivad liikmed paluda, et

lahknevad arvamused kantaks selle koosoleku protokolli, kus hiiletus toimus.

5. Koordineerimisrithma koosolekuid juhivad kaaseesistujatena kaks rithma litkmete seast
valitud liiget, kes esindavad eri litkmesriike ning kes on valitud ajavahemikuks, mis
médratakse rithma kodukorras. Komisjon tegutseb koordineerimisrithma sekretariaadina ja

toetab selle t60d vastavalt artiklile 25.

n Arutatakse hiljem
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6. Koordineerimisrithm:

a)
b)

c)
d)

g)

h)

3
k)

votab vastu oma koosolekute pidamise kodukorra ja ajakohastab seda, kui vaja;

vOtab vastu oma aasta todkava ja aastaaruande vastavalt artiklile 4;

annab oma alariihmade to0ks strateegilisi suuniseid;

votab vastu metoodilised suunised iihistoo kohta, jargides tdenduspdhise ravi
rahvusvahelisi standardeid;

voOtab vastu oma iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava kliiniliste
ithishindamiste ja kliiniliste ithishindamiste ajakohastamise jaoks;

votab vastu teadusliku tihiskonsultatsiooni, sealhulgas tervisetehnoloogia arendajate
taotluste esitamise iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava;

vOtab vastu suunised, mis késitlevad hindajate ja kaashindajate madramist kliinilisteks
ithishindamisteks ja teaduslikeks iihiskonsultatsioonideks, sealhulgas ndutava teadusliku
padevuse kohta;

koordineerib oma alariihmade tegevust ning annab sellele heakskiidu;

teeb liidu tasandil koost6dd asjakohaste asutustega, mis on loodud vastavalt méérusele
(EU) nr 726/2004, miirusele (EL) 2017/745 ja miirusele (EL) 2017/746, et lihtsustada
oma to0 jaoks vajaliku lisatdendusmaterjali kogumist;

tagab sidusrithmade asjakohase kaasamise oma td0sse;

moodustab alariihmi eelkdige jargmise tegevuse jaoks:

1) kliiniline ihishindamine;

i1)  teaduslikud iihiskonsultatsioonid;

i11)  uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine;

1v) metoodiliste ja menetluslike suuniste viljatdotamine.

7. Koordineerimisriihm voib koguneda eri koosseisus jargmiste tervisetehnoloogia kategooriate

puhul: ravimid, meditsiiniseadmed, in vitro diagnostika meditsiiniseadmed ja muud

tervisetehnoloogiad.
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Artikkel 3a
Kvaliteedi tagamine
1.  Koordineerimisrithm tagab, et II peatiiki kohaselt tehtav iihistoo on korgeima kvaliteediga,
jargib tdenduspohise ravi rahvusvahelisi standardeid ning et seda tehakse digeaegselt. Selleks

kehtestab koordineerimisrithm korra, mis vaadatakse siistemaatiliselt 14bi.

2. Koordineerimisriihm kehtestab eelkdige ja vaatab korrapdraselt 14bi standardse tookorra,
milles kirjeldatakse jargmist:
a) lébipaistvad kriteeriumid ja menetlused hindajate ja vélisekspertide valimiseks;
b)  hindajate vajalikud oskused, eksperditeadmised ja ndutavad ressursid,;
c) riihma menetlus metoodikate kindlaksmédaramiseks ning kliiniliste tihishindamiste ja

teaduslike tthiskonsultatsioonide menetlus.

3.  Koordineerimisrithm vaatab korrapiraselt 14bi ja vajaduse korral ajakohastab artikli 3 16ike 6
kohaselt koostatud suuniseid, sealhulgas:

a)  kliiniliste ihishindamiste ja teaduslike iihiskonsultatsioonide metoodilised suunised,
milles on arvesse voetud meditsiiniteaduse arengutase;

b)  suunised, mis késitlevad hindajate ja kaashindajate madramist kliinilisteks
ithishindamisteks ja teaduslikeks tihiskonsultatsioonideks, sealhulgas ndutava teadusliku
padevuse kohta;

c) suunised kasutatavate menetluste ja meetodite ning kliinilisi tihishindamisi ja
teaduslikke iihiskonsultatsioone ldbiviivate hindajate t66 1dbivaatamise kohta;

d)  Kkliiniliste ithishindamiste iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava.

4.  Vajaduse korral tootatakse ravimite, meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika

meditsiiniseadmete jaoks vilja konkreetsed eeskirjad.
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Artikkel 3b
Ldbipaistvus ja huvide konflikt

1.  Koordineerimisrithm tegutseb sdltumatult, erapooletult ja ldbipaistvalt.

2. Koordineerimisriihma miératud esindajatel, selle alariihmadel, patsientidel, kliinilistel ja
muudel iihisto0s osalevatel ekspertidel ei tohi olla tervisetehnoloogia arendajate
toostusvaldkonnas rahalisi ega muid huve, mis voiksid mojutada nende sdltumatust voi

erapooletust.

3.  Esindajad esitavad oma majanduslike ja muude huvide deklaratsiooni ning ajakohastavad
seda igal aastal ja vajaduse korral. Nad avalikustavad kdik muud neile teatavaks saanud
asjaolud, mille puhul vdib heas usus pohjendatult eeldada, et need pdhjustavad voi voivad

pohjustada huvide konflikti.

4.  Koordineerimisriihma ja selle alariihmade koosolekutel osalevad esindajad avaldavad enne
iga koosolekut koik huvid, mida voib paevakorrapunktide késitlemisel pidada nende
sOltumatust voi erapooletust kahjustavaks. Kui komisjon otsustab, et avaldatud huvi kujutab
endast huvide konflikti, ei osale kdnealune esindaja iiheski arutelus ja iiheski otsuses ning ei
saa selle paevakorrapunkti kohta mingit teavet. Sellised esindajate avaldused ja komisjoni

otsus kantakse koosoleku kokkuvotlikku protokolli.

5. Patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud eksperdid avaldavad koik finants- ja muud huvid,
mis on seotud Uihistodga, milles nad osalevad. Sellised avaldused ja nende pdhjal voetud

meetmed kantakse koosoleku protokolli ja kdnealuse iihist6o 16ppdokumentidesse.
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6.  Koordineerimisriihma ja selle alarithmadesse nimetatud esindajate ning patsientide, kliiniliste
ekspertide ja muude alariihma t60s osalevate ekspertide suhtes kehtib ametisaladuse hoidmise

noue isegi parast nende ametikohustuste Ioppemist.

7. Komisjon kehtestab kdesoleva artikli rakendamise eeskirjad kooskdlas artikli 22 16ike 1
punktiga i ning eelkdige eeskirjad 1digetes 3, 4 ja 5 osutatud huvide konflikti hindamise kohta
ning meetmete kohta, mida tuleb votta huvide konflikti vo1 voimaliku huvide konflikti

tekkimise korral.

Artikkel 4
Aasta téokava ja aastaaruanne
1.  Koordineerimisriihm votab igal aastal hiljemalt 30. novembriks vastu aasta tdokava ja seejérel

muudab seda vajaduse korral.

2. Aasta tookavas sitestatakse tihist60, mis tuleb teha kalendriaasta jooksul parast tookava
vastuvotmist ja mis hdlmab:
a)  kliiniliste iihishindamiste kavandatud arvu ja liiki ning kliiniliste ithishindamiste
kavandatud ajakohastamiste arvu vastavalt artiklile 9;
b)  teaduslike iihiskonsultatsioonide arvu;

c) kavandatud hindamiste arvu vabatahtliku koostd6 valdkonnas.

3.  Aasta tookava koostamisel vo1 muutmisel teeb selleks madratud koordineerimisrithm jargmist:

a)  votab arvesse artiklis 18 osutatud uudsete tervisetehnoloogiate aruanded;

b)  votab arvesse Euroopa Ravimiametilt saadud teabe, mille komisjon on esitanud
vastavalt artiklile 25 artiklis 5 osutatud ravimite kohta esitatud ja esitatavate
miiiigiloataotluste seisu kohta. Kui uued olemasolevad regulatiivsed andmed muutuvad
kittesaadavaks, jagab komisjon seda teavet koordineerimisrithmaga, et aasta tookava

oleks voimalik muuta;
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votab arvesse madruse (EL) 2017/745 artikli 103 kohaselt loodud meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma vdi muude allikate esitatud ning komisjoni poolt artikli 25
kohaselt esitatud teavet asjaomaste eksperdirithmade t66 kohta;

konsulteerib artiklis 26 osutatud sidusriihmade vorgustikuga;

arvestab iihistoo jaoks olemasolevaid koordineerimisrithma ressursse;

konsulteerib komisjoniga aasta tddkava kavandi suhtes ja arvestab tema arvamust.

Koordineerimisrithm vdib vajaduse korral muuta aasta tookava kooskdlas kédesoleva artikliga.

5. Koordineerimisrithm vatab igal aastal hiljemalt 28. veebruariks vastu oma aastaaruande.

6. Aastaaruandes esitatakse teave selle vastuvotmisele eelnenud kalendriaastal tehtud tihist6o

kohta.
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II peatukk

Tervisetehnoloogia hindamise iihistoo liidu tasandil

1. JAGU
KLIINILINE UHISHINDAMINE

Artikkel 5
Tervisetehnoloogiad, mille suhtes kohaldatakse kliinilist iihishindamist
1. Kliinilist ithishindamist kohaldatakse jargmiste tervisetehnoloogiate puhul:

a)  inimtervishoius kasutatavad ravimid, mis on sitestatud méiruses (EU) nr 726/2004
vastavalt selle artikli 3 loikele 1 ja Idike 2 punktile a ning mille miiiigiloa taotlus, mis on
tehtud vastavalt méiirusele (EU) nr 726/2004, esitatakse pérast 15ike 2 kohaselt
asjakohaste kuupievade kindlaksméiramist ja taotlus pdhineb direktiivi 2001/83/EU
artikli 8 16ikel 3;

b)  ravimid, mille kohta on avaldatud kliinilise iihishindamise aruanne, juhul kui miitigiluba
on direktiivi 2001/83/EU artikli 6 1dike 1 teise 18igu kohaselt antud kehtiva miiiigiloa
muutmiseks, et lisada uus niidustus;

c)  meditsiiniseadmed, mis on liigitatud vastavalt mééruse (EL) 2017/745 artiklile 51 klassi
IIb ja III ning mille kohta asjaomased eksperdirithmad on esitanud teadusliku arvamuse
kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse raames vastavalt konealuse mééruse
artiklile 54 ning mille suhtes kohaldatakse 15ike 2a kohast valikut;

d)  invitro diagnostika meditsiiniseadmed, mis on liigitatud vastavalt méiéruse
(EL) 2017/746 artiklile 47 klassi D ja mille kohta asjaomased eksperdiriihmad on
esitanud teadusliku arvamuse konealuse méadruse artikli 48 10ike 6 kohase menetluse

raames ning mille suhtes kohaldatakse 16ike 2a kohast valikut.
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2. Lbike 1 punkti a kohaselt kindlaks médratavad kuupdevad on jargmised:

a)

b)

d)

[kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev] ravimite puhul, mis sisaldavad uusi
toimeaineid, mille ndidustus on vihi ravi;

kolm aastat pérast kdesoleva maaruse kohaldamise alguskuupédeva on komisjonil digus
votta vastu rakendusakt, milles sitestatakse kuupdev, millest alates kohaldatakse
kliiniliste tihishindamiste ettevalmistamise kohustust ravimite suhtes, mis on vastavalt
méirusele (EU) nr 141/2000 nimetatud harva kasutatavateks ravimiteks, ja ravimite
suhtes, mida reguleeritakse uudsete ravimitena vastavalt méirusele (EU) nr 1394/2007;
viis aastat parast kiesoleva mééruse kohaldamise alguskuupéeva on komisjonil digus
votta vastu rakendusakt, milles sitestatakse kuupdev, millest alates kohaldatakse
kliiniliste tihishindamiste ettevalmistamise kohustust ravimite suhtes, mille ndidustus on
miiruse (EU) nr 726/2004 1 lisa punktis 3 osutatud mis tahes muu haiguse kui vihi ravi;
kaheksa aastat parast kidesoleva médruse kohaldamise kuupieva koikide 16ikes 1

osutatud ravimite puhul.

2a. Pérast kéesoleva middruse kohaldamise alguskuupdeva valib komisjon kliiniliseks

ithishindamiseks 16ike 1 punktides ¢ ja d osutatud meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika

meditsiiniseadmed, tehes seda koordineerimisrithma soovitusel, rakendusaktiga ja vihemalt

iga kahe aasta jérel, tuginedes lihele voi mitmele jdrgmistest kriteeriumitest:

a) tditmata ravivajadus;
b)  uuenduslikkus;
c)  voimalik mdju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele;
d)  sellise tarkvara kasutuselevotmine, mis kasutab tehisintellekti, masindppetehnoloogiaid
vOi algoritme.
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3. Erandina 13ikest 2 otsustab komisjon koordineerimisrithma soovitusel ja rakendusaktiga, et
16ikes 2 osutatud ravimite suhtes kohaldatakse kliinilist {ihishindamist varasemal kuupéeval
kui 16ike 2 punktides a—d sdtestatud kuupédevad, tingimusel et ravim voib eelkdige vastavalt
artiklile 18 vastata rahuldamata meditsiinilisele vajadusele voi rahvatervisealastele

hidaolukordadele voi avaldada méarkimisvaédrset moju tervishoiusiisteemidele.

4.  Loigetes 2, 2a ja 3 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 30 16ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 6
Kliinilise tihishindamise ulatuse kindlaksmddramise protsess
1.  Koordineerimisrithm viib tervisetehnoloogiate kliinilisi {ihishindamisi 1dbi oma aasta td6kava
alusel.

2. Koordineerimisriihm algatab tervisetehnoloogiate kliinilise tihishindamise, mééarates kliinilise
ithishindamise alariihma, kes koordineerimisriihma nimel teostab jirelevalvet kliinilise

thishindamise ldbiviimise tle.

3.  Kliiniline Gthishindamine viiakse 14bi menetluse kohaselt, mille koordineerimisrithm kehtestab
vastavalt nduetele, mis on sétestatud kédesolevas artiklis, artikli 3 15ike 6 punktis e ning
artiklites 3a, 6a, 6b, 6¢ ja 6d, samuti vastavalt nouetele, mis kehtestatakse artiklite 11, 22 ja 23
kohaselt.

4.  Maidratud alariihm nimetab oma litkmete seast kliinilise tihishindamise l&biviimiseks hindaja
ja kaashindaja, kes on périt erinevatest litkmesriikidest. Nimetamisel vOoetakse arvesse
hindamiseks vajalikke teaduslikke eksperditeadmisi. Kui tervisetehnoloogia suhtes on lébi
viidud teaduslik tihiskonsultatsioon vastavalt kdesoleva peatiiki II jaole, peavad hindaja ja
kaashindaja olema erinevad hindajast ja kaashindajast, kes on nimetatud artikli 13 kohaselt

teadusliku uhiskonsultatsiooni tulemusel koostatava dokumendi ettevalmistamiseks.
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Kui vajalikud eksperditeadmised ei ole muidu kittesaadavad, vdib olenemata ldikest 4
kliinilise tihishindamise 1dbiviimiseks nimetada sama hindaja ja/voi kaashindaja, kes osaleb
teaduslikus tihiskonsultatsioonis. Sellist nimetamist tuleb pohjendada, selle peab heaks kiitma

koordineerimisrithm ning see dokumenteeritakse kliinilise iihishindamise aruandes.

Mairatud alariihm algatab ulatuse kindlaksmadramise protsessi, mille kdigus ta méérab
kindlaks hindamise ulatuse asjakohased parameetrid. Hindamise ulatus peab olema kaasav ja
kajastama litkmesriikide vajadusi parameetrite ning tervisetehnoloogia arendaja esitatava
teabe, andmete, analiiiisi ja muude tdendite osas. Eelkdige madrab alarithm kindlaks koik
hindamiseks vajalikud parameetrid, mis on seotud jirgmisega:

a)  patsientide arv;

b)  sekkumine voi sekkumised;

c)  vordlusalus voi vordlusalused;

d) tervisenditajad.

Ulatuse kindlaksméaaramisel voetakse arvesse ka patsientidelt, kliinilistelt ekspertidelt ja

muudelt asjaomastelt ekspertidelt saadud teavet.

Koordineerimisrithm teavitab komisjoni kliinilise tihishindamise ulatusest.

Artikkel 6a

Kliinilise tihishindamise aruanded ja tervisetehnoloogia arendaja toimik
Kliinilise tihishindamise tulemusel koostatakse kliinilise tthishindamise aruanne, millele
lisatakse kokkuvdttev aruanne (edaspidi ,,aruanded*). Aruanded ei tohi sisaldada
védrtushinnanguid ega jareldusi hinnatud tervisetehnoloogia iildise kliinilise lisavairtuse
kohta ning piirduvad teadusliku analiiiisi kirjeldusega jargmise kohta:
a) tervisetehnoloogia suhteline mdju, mida hinnatakse tervisenditajate pohjal ja artikli 6

kohasel hindamisulatusel pohinevate valitud parameetrite alusel,

b)  suhtelise mdju kindlusaste, vottes arvesse kittesaadavate tdendite tugevusi ja piiratust.
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2a.

2b.

Aruanded pdhinevad toimikul, mis sisaldab tdielikku ja ajakohast teavet, andmeid, analiiiise ja
muid tdendeid, mille tervisetehnoloogia arendaja on esitanud, et hinnata hindamisulatuse

kindlaksméédramise protsessis kindlaks tehtud parameetreid.

Toimik peab vastama jargmistele ndudmistele:

a) esitatud tdendid peavad olema tdielikud olemasolevate uuringute ja andmete osas, mis
voivad olla hindamise aluseks;

b) andmeid analiiiisitakse asjakohaste meetodite abil, et vastata koikidele hindamisega seotud
uurimiskiisimustele;

c) andmete esitamine peab olema hésti struktureeritud ja ldbipaistev, et voimaldada
asjakohase hindamise ldbiviimist ette ndhtud tdhtaegade piires ning et kolmandad isikud
moistaksid esitatud andmeid ja saaksid neid hinnata;

d) toimik peab sisaldama esitatud teabe alusdokumente, et hindajad saaksid kontrollida

esitatud teabe digsust.

Ravimite toimik sisaldab eelkdige I lisas sitestatud teavet ning meditsiiniseadmete ja in vitro

diagnostika meditsiiniseadmete toimik sisaldab véhemalt II lisas sitestatud teavet.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 29 vastu delegeeritud digusakte, et muuta I lisas
satestatud ravimite toimikus ning II lisas sétestatud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika

meditsiiniseadmete toimikus noutavat teavet.

Artikkel 6b
Tervisetehnoloogia arendajate kohustused ja nende mittetditmise tagajdrjed
Komisjon teavitab tervisetehnoloogia arendajat hindamise ulatusest ja nduab toimiku
esitamist (esimene taotlus). Esitamistaotlus peab sisaldama esitamise tdhtaega ja toimiku
vormi vastavalt artikli 23 16ike 1 punktile i. Ravimite puhul on esitamise tdhtaeg hiljemalt
45 pédeva enne inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse esitamiseks ette
nihtud kuupieva, mis on vastu vdetud kooskdlas miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 6

16ikega 3 ja artikli 14 10ikega 9.
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2. Tervisetehnoloogia arendaja esitab komisjonile toimiku vastavalt 1dike 1 kohasele

esitamistaotlusele.

3. Tervishoiutehnoloogia arendaja ei pea esitama riiklikul tasandil teavet, andmeid, analiiiise voi
muid tdendeid, mis on juba esitatud liidu tasandil. See ndue ei mojuta lisateabe taotlemist
toodete kohta, mis kuuluvad litkmesriigi tasandil varajase juurdepddsu programmide
kohaldamisalasse, mille eesmérk on tagada patsientidele juurdepéés olukorras, kus on suur

tditmata ravivajadus ja tsentraliseeritud miiligiluba ei ole veel antud.

4.  Kui komisjon kinnitab toimiku digeaegset esitamist vastavalt 1dikele 1 ning toimiku vastavust
artikli 6a 15igetes 2 ja 2a ning I voi II lisas sdtestatud vorminduetele, teeb komisjon toimiku
artiklis 27 osutatud IT-platvormi kaudu viivitamata kittesaadavaks koordineerimisrithma

litkkmetele ja teavitab sellest tervisetehnoloogia arendajat.

5. Kui komisjon leiab, et toimik ei vasta artikli 6a 15igetes 2 ja 2a ning I vai I lisas sdtestatud
vorminduetele, taotleb ta puuduvat teavet, andmeid, analiilise ja muid tdendeid
tervisetehnoloogia arendajalt (teine taotlus), kes esitab taotletud teabe, andmed, analiiiisid ja

muud téendid viie todpdeva jooksul alates taotluse saamisest.

6.  Kui komisjon leiab, et tervisetehnoloogia arendaja ei ole toimikut digeaegselt esitanud voi
kinnitab, et see ei vasta artikli 6a ldigetes 2 ja 2a ning I voi II lisas sdtestatud vorminduetele
(pérast teist taotlust), katkestab koordineerimisriihm kliinilise ithishindamise ldbiviimise. Kui
hindamine katkestatakse, teeb komisjon artiklis 27 osutatud IT-platvormil avalduse, milles
pohjendab katkestamist, ning teavitab sellest tervisetehnoloogia arendajat. Kliinilise

ithishindamise katkestamise korral ei kohaldata artikli 8 15ike 1 punkti c.
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7. Kui kliiniline ihishindamine on katkestatud ja koordineerimisriihm saab artikli 8 1dike 1
punkti d kohaselt seejirel teabe, andmed, analiilisid ja muud tdendid, mis olid artikli 6b
16ike 1 kohaselt algse esitamistaotluse osaks ning mille tervisetehnoloogia arendaja esitab
litkkmesriigi tasandil, v3ib koordineerimisrithm artikli 6a kohase menetluse kohaselt kliinilise
ithishindamist jitkata hiljemalt kuue kuu méodumisel pérast 16ike 1 kohaselt sétestatud
esitamistihtaega, kui komisjon on kinnitanud, et artikli 6a 15igetes 2 ja 2a ning I voi II lisas

satestatud vorminduded on tdidetud.

7a. Ilma et see piiraks 16ike 7 kohaldamist, vdib koordineerimisrithm juhul, kui kliinilist
ithishindamist jitkatakse, taotleda arendajalt varem esitatud teabe, andmete, analiiliside ja

muude toendite ajakohastamist.

Artikkel 6¢
Kliinilise tihishindamise hindamisprotsess
1. Tervisetehnoloogia arendaja esitatud toimiku ja artikli 6 15ike 6 kohaselt kehtestatud

hindamisulatuse alusel koostab hindaja kaashindaja abiga aruannete projektid.
Koordineerimisrithm kinnitab aruanded vastavalt artikli 3 16ike 6 punktis e sétestatud
ajakavale. Selle ajakava 10pptidhtaeg on:
a)  ravimite puhul hiljemalt 30 pieva pérast komisjoni antud miitigiluba;
b)  meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul moistliku aja

jooksul pérast seda, kui teavitatud asutus on andnud tervisetehnoloogia arendajale

sertifikaadi, tehes seda artikli 3 16ike 6 punkti e kohaselt vélja tootatud kliinilise

thishindamise menetluste kohaselt.
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Kui hindaja leiab kaashindaja abiga aruannete koostamise ajal, et hindamise ldbiviimiseks on
vaja tdiendavaid tépsustusi voi selgitusi voi lisateavet, andmeid, analiilise ja muid tdendeid,
taotleb komisjon tervisetehnoloogia arendajalt sellise teabe esitamist. Hindajad voivad

vajaduse korral kasutada ka andmebaase ja muid kliinilise teabe allikaid.

Maiératud alariihma litkmed esitavad oma mérkused aruannete projektide kohta.

Alariihm tagab, et hindamisteemat késitlevatele konkreetsetele ekspertidele, sealhulgas
patsientidele, kliinilistele ja muudele asjakohastele ekspertidele, antakse voimalus aruannete
projektide kohta mérkusi esitada. Sellised mérkused esitatakse vastavalt kindlaksmédratud
raamistikule ja ajakavale, mis kehtestatakse koordineerimisriihma poolt kindlaks méaratud
korras. Aruannete projektide kohta esitatud mirkused tehakse koordineerimisrithmale

viivitamata kéttesaadavaks artiklis 27 osutatud IT-platvormi kaudu.

Aruannete projektid esitatakse ka tervisetehnoloogia arendajale. Tervisetehnoloogia arendaja
annab koigist puhtalt tehnilistest voi faktilistest ebatdpsustest teada viie toopéeva jooksul
parast aruannete projektide kattesaamist. Tervisetehnoloogia arendaja ei esita mérkusi

esialgse hindamise tulemuste kohta.

Pérast kdesoleva artikli kohaselt esitatud méarkuste kittesaamist ja kaalumist koostab hindaja
kaashindaja abiga aruannete muudetud projektid ja esitab need artiklis 27 osutatud

IT- platvormi kaudu koordineerimisriihmale.
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Artikkel 6d
Kliinilise tihishindamise lopuleviimine

1.  Aruannete muudetud projektide kéttesaamisel vaatab koordineerimisriihm aruanded lébi.

2. Koordineerimisriihm piiliab aruanded kinnitada konsensuse alusel, tehes seda artikli 3 16ike 6
punktis e sdtestatud téhtaja jooksul ja vastavalt artikli 11 16ike 1 punktile c. Kui konsensust ei
saavutata, siis erandina artikli 3 10ikest 4 lisatakse aruannetesse koik lahknevad teaduslikud

arvamused ja aruanded loetakse kinnitatuks.

3. Koordineerimisrithm esitab kinnitatud aruanded komisjonile artikli 25 punkti d kohaseks
menetluslikuks l&dbivaatamiseks. Kui komisjon jouab 10 todpédeva jooksul pérast kinnitatud
aruannete kéttesaamist jireldusele, et need ei vasta kiesoleva médruse kohaselt séitestatud
menetlusnormidele vai ei vasta koordineerimisrithma poolt kdesoleva mééruse kohaselt vastu
voetud nduetele, teavitab ta koordineerimisrithma selle jarelduse pdhjustest ja taotleb
aruannete ldbivaatamist. Koordineerimisrithm vaatab aruanded 1dbi menetluslikust
seisukohast, votab vajalikud parandusmeetmed ja kinnitab aruanded uuesti 16ikes 2 sétestatud

korras.

4.  Komisjon avaldab koordineerimisrithma poolt kinnitatud vdi uuesti kinnitatud ja
menetlusnormidele vastavad aruanded artikli 27 15ike 1 punktis a osutatud IT-platvormi

iildsusele kittesaadavas osas ning teavitab avaldamisest tervisetehnoloogia arendajat.

5. Kui komisjon jouab jareldusele, et uuesti kinnitatud aruanded ei vasta endiselt 16ikes 3
osutatud menetlusnormidele, teeb ta aruande ja selle menetlusliku ldbivaatamise
litkmesriikidele kaalumiseks kéttesaadavaks artikli 27 16ike 1 punktis b osutatud

IT-platvormil ning teavitab tervisetehnoloogia arendajat.
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Artikkel 8
Liikmesriikide oigused ja kohustused
1.  Kui litkmesriigid hindavad siseriiklikult tervisetehnoloogiat, mille kohta on avaldatud
aruanded voi mille kohta on algatatud kliiniline tihishindamine, teevad nad jargmist:

a)  votavad litkmesriigi tasandil l4biviidava tervisetehnoloogia hindamise kéigus
nduetekohaselt arvesse selle kliinilise tihishindamise kohta avaldatud aruandeid ja kogu
muud teavet, mis on kéttesaadav artiklis 27 osutatud IT-platvormil, sealhulgas artikli 6b
16ike 6 kohast teadet kliinilise iihishindamise katkestamise kohta. See ei mojuta
litkmesriikide padevust teha jéreldusi tervisetehnoloogia tildise kliinilise lisavéartuse
kohta nende konkreetse tervishoiusiisteemi kontekstis ja votta arvesse aruannete osi, mis
on selles kontekstis asjakohased;

b) lisavad artikli 6b 16ike 2 kohaselt tervisetehnoloogia arendaja esitatud toimiku
litkmesriigi tasandil 1dbiviidava tervisetehnoloogia hindamise dokumentatsioonile;

c) el taotle riiklikul tasandil teavet, andmeid, analiiiise ega muid tdendeid, mille
tervisetehnoloogia arendaja on esitanud ELi tasandil vastavalt artikli 6b 15ikele 1 voi 5;

d) jagavad viivitamata artiklis 27 osutatud IT-platvormi kaudu koordineerimisrithmaga mis
tahes teavet, andmeid, analiilise ja muid tdendeid, mida nad saavad tervisetehnoloogia
arendajalt litkkmesriigi tasandil ja mis moodustavad osa artikli 6b 16ike 1 kohaselt tehtud

esitamistaotlusest.

2. Liikmesriigid esitavad artiklis 27 osutatud IT-platvormi kaudu koordineerimisrithmale teabe
kliinilises tihishindamises késitletud tervisetehnoloogia riikliku hindamise kohta, tehes seda
30 pdeva jooksul pdrast hindamise 10petamist. Komisjon teeb litkmesriikidelt saadud teabe
pohjal iga aasta lopus kokkuvdtte tervisetehnoloogia hindamise aruannete kasutuselevotust
litkmesriigi tasandil ja avaldab selle iilevaate kohta aruande artiklis 27 osutatud IT-platvormil,

et holbustada teabevahetust litkmesriikide vahel.
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Artikkel 9
Kliinilise tihishindamise ajakohastamine
1.  Koordineerimisrithm ajakohastab kliinilisi iihishindamisi, kui algses kliinilise tihishindamise
aruandes on tdpsustatud ajakohastamise vajadust, ning teeb seda, kui tdiendavaks hindamiseks

vajalikud lisatdendid on kéttesaadavad.

2. Koordineerimisriihm voib kliinilise iihishindamise ajakohastamise lébi viia, kui seda taotlevad

iiks vOi mitu selle rithma liiget.

3. Ilma et see piiraks 1digete 1 ja 2 kohaldamist, vdivad liikmesriigid ajakohastada riiklikke
hindamisi tervisetehnoloogiate kohta, mille suhtes on 14bi viidud kliiniline ithishindamine.
Selliseid ajakohastusi jagatakse koordineerimisrithma litkkmetega artiklis 27 osutatud

IT-platvormi kaudu.

Artikkel 11
Kliinilise tihishindamise tiksikasjalike menetlusnormide vastuvotmine
1.  Komisjon kehtestab rakendusaktidega menetlusnormid jargmise tegevuse jaoks:

a)  teabevahetus Euroopa Ravimiametiga ravimite kliinilise tihishindamise
ettevalmistamisel ja ajakohastamisel;

b)  teabevahetus teavitatud organite ja eksperdiriihmadega meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kliinilise ihishindamise ettevalmistamisel ja
ajakohastamisel;

¢)  koordineerimisriihma, selle alarithmade ja tervisetehnoloogia arendajate vahelise

suhtluse kord kliiniliste ihishindamiste ajal.

2. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 30 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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2. JAGU

TEADUSLIKUD UHISKONSULTATSIOONID

Artikkel 11a
Teaduslike iihiskonsultatsioonide pohimotted
1.  Koordineerimisrithm viib lébi teaduslikke tihiskonsultatsioone. Teaduslike
ithiskonsultatsioonide eesmérk on vahetada tervisetehnoloogia arendajatega teavet nende
arengukavade kohta, et oleks voimalik saada tdendeid, mis vastavad kliinilise tihishindamise
kiaigus toendoliselt vajatavatele tdenditele. Teaduslik tihiskonsultatsioon hdlmab vahetut voi
virtuaalset kohtumist tervisetehnoloogia arendajaga ning selle tulemuseks on teadussoovitust
kirjeldav 16ppdokument. Teaduslikud tihiskonsultatsioonid holmavad eelkdige koiki
asjakohaseid kliinilise uuringu voi selle kavandamise aspekte, sealhulgas (kuid mitte ainult)
vordlusaluseid, sekkumisi, tervisenditajaid ja patsientide arvu. Muude tervisetehnoloogiate kui
ravimite kohta teaduslike tihiskonsultatsioonide korraldamisel vdetakse arvesse nende

tervisetehnoloogiate eripéra.

2. Teaduslikud tihiskonsultatsioonid korraldatakse tervisetehnoloogiate kohta, mille suhtes
viiakse artikli 5 kohaselt toenéoliselt 1dbi kliinilised {ihishindamised, ning ravimite kohta,

mille kliinilised uuringud on alles kavandamisjirgus.

3. Teadusliku iihiskonsultatsiooni 10ppdokument ei ole litkmesriikidele, koordineerimisriihmale

ega tervisetehnoloogia arendajatele diguslikult siduv.

4.  Kui litkmesriik viib 14bi riikliku teadusliku konsultatsiooni tervisetehnoloogia kohta, mille
suhtes on 1dbi viidud teaduslik ihiskonsultatsioon, teavitab ta sellest koordineerimisrithma,
kasutades artiklis 27 osutatud IT- platvormi. Teaduslikud iihiskonsultatsioonid vdivad
toimuda paralleelselt teadusliku ndustamisega, mida teeb Euroopa Ravimiamet vastavalt
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktile n. Sellised paralleelsed konsultatsioonid
tdhendavad teabevahetust ja siinkroniseeritud ajastust, samas kui vastavad padevused jddvad
eraldiseisvaks. Meditsiiniseadmeid késitlevad teaduslikud tihiskonsultatsioonid voivad
toimuda paralleelselt eksperdiriihmadega konsulteerimisega vastavalt madruse (EL) 2017/745

artikli 61 1dikele 2.
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Artikkel 12
Teaduslike tihiskonsultatsioonide taotlused
1.  Tervisetehnoloogia arendajad voivad artikli 11a Idikes 2 osutatud tervisetehnoloogiate puhul

taotleda teadusliku tihiskonsultatsiooni labiviimist.

2. Ravimivaldkonna tervisetehnoloogia arendajad vdivad taotleda, et teaduslik
ithiskonsultatsioon toimuks paralleelselt teadusliku ndustamisega, mida teeb Euroopa
Ravimiamet. Sellisel juhul esitab tervisetehnoloogia arendaja Euroopa Ravimiametile
teadusliku ndustamise taotluse samal ajal, kui ta esitab teadusliku {ihiskonsultatsiooni
labiviimise taotluse. Meditsiiniseadmete tervisetehnoloogia arendajad voivad taotleda, et
teaduslik tihiskonsultatsioon toimuks paralleelselt eksperdirithmaga konsulteerimisega.
Sellisel juhul esitab ta taotluse eksperdiriihmaga konsulteerimiseks samal ajal, kui ta esitab

taotluse teadusliku tthiskonsultatsiooni 1dbiviimiseks.

3.  Koordineerimisrithm avaldab artiklis 27 osutatud IT-platvormil taotlusperioodide kuupievad
ja margib iga sellise taotlusperioodi kohta kavandatud teaduslike tihiskonsultatsioonide arvu.
Iga taotlusperioodi 16pus, kui abikdlblike taotluste arv iiletab kavandatud teaduslike
ithiskonsultatsioonide arvu, valib koordineerimisrithm tervisetehnoloogiad, mille suhtes
viiakse ldbi teaduslikud tihiskonsultatsioonid, tagades et sarnaste kavandatud néidustustega
tervisetehnoloogiaid késitlevaid taotlusi késitletakse vordselt. Ravimite ja meditsiiniseadmete
abikdlblike taotluste hulgast valiku tegemise kriteeriumid on jirgmised:
a) tditmata ravivajadus;
b)  uuenduslikkus; voi

c)  vdimalik mdju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele.

4.  Koordineerimisriihm teatab taotluse esitanud tervisetehnoloogia arendajale 15 t66pédeva
jooksul pérast iga taotlusperioodi 10ppu, kas ta hakkab voi ei hakka osalema teaduslikus

tihiskonsultatsioonis ning pdhjendab oma otsust.
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Artikkel 13
Teaduslike iihiskonsultatsioonide loppdokumentide koostamine
1. Pdrast teadusliku iihiskonsultatsiooni taotluse heakskiitmist kooskodlas artikliga 12 algatab
koordineerimisrithm teadusliku iihiskonsultatsiooni, méaarates teadusliku tihiskonsultatsiooni

alariihma.

2. Tervisetehnoloogia arendaja esitab teadusliku iihiskonsultatsiooni jaoks vajalikku teavet

sisaldavad dokumendid artikli 3 16ike 6 punktis f sétestatud tihtaja jooksul.

3. Madératud alarithm nimetab oma litkmete seast teadusliku tihiskonsultatsiooni l&biviimiseks
hindaja ja kaashindaja, kes on périt erinevatest litkkmesriikidest. Nimetamisel voetakse arvesse

konsultatsiooniks vajalikku teaduslikku padevust.

4.  Hindaja koostab kaashindaja abiga teadusliku tihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi projekti
vastavalt kdesolevas artiklis sdtestatud nduetele ning kooskdlas artikli 3 15ike 6 punkti f ja

artikli 16 kohaselt kehtestatud juhenddokumentide ja menetlusnormidega.

5. Maidratud alarithma litkmed saavad esitada oma mérkused teadusliku thiskonsultatsiooni
16ppdokumendi koostamise jooksul. Médratud alarithma litkmed voivad vajaduse korral

esitada tdiendavaid soovitusi oma paritoluliikmesriigi kohta.

6.  Maiiratud alariihm tagab, et patsientidele, kliinilistele ekspertidele ja muudele ekspertidele
antakse vOimalus anda oma panus teadusliku tihiskonsultatsiooni 10ppdokumendi projekti

koostamisse.
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10.

Mairatud alarihm korraldab vahetu voi virtuaalse kohtumise arvamuste vahetamiseks

tervisetehnoloogia arendaja ja asjaomaste ekspertidega.

Kui teaduslik iihiskonsultatsioon toimub paralleelselt Euroopa Ravimiameti teadusliku
ndustamise ettevalmistamisega voi eksperdiriihmaga konsulteerimisega, osalevad Euroopa
Ravimiameti voi selle eksperdiriihma esindajad samuti nimetatud vahetul vai virtuaalsel

kohtumisel.

Pérast kdesoleva artikli kohaselt esitatud mérkuste ja panuste kéttesaamist ja arvessevotmist

viimistleb hindaja kaashindaja abiga teadusliku tihiskonsultatsiooni 1dppdokumendi projekti.

Hindaja esitab kaashindaja abiga koordineerimisriihmale teadusliku iihiskonsultatsiooni
16ppdokumendi 16pliku projekti, sealhulgas konkreetsete litkkmesriikide kohta kdivad

soovitused.

Artikkel 13a
Teaduslike iihiskonsultatsioonide loppdokumentide heakskiitmine
Koordineerimisrithm kiidab teadusliku tihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi 16pliku projekti

heaks artikli 3 16ike 6 punktis f sitestatud tdhtaja jooksul.

Koordineerimisrithm saadab teadusliku tihiskonsultatsiooni 1dppdokumendi taotluse esitanud
tervisetehnoloogia arendajale hiljemalt 10 to6pdeva moddumisel pérast selle koostamise

16puleviimist.

Koordineerimisrithm lisab oma aastaaruannetesse ja artiklis 27 osutatud IT-platvormile
teadusliku iihiskonsultatsiooni kohta anoniitimse, kokkuvdtliku ja mittekonfidentsiaalse

kokkuvotte.
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Artikkel 16
Teadusliku tihiskonsultatsiooni iiksikasjalike menetlusnormide vastuvotmine
Komisjon kehtestab parast koordineerimisrithmaga konsulteerimist rakendusaktidega
menetlusnormid jargmise tegevuse jaoks:
a)  konsulteerimine patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertidega;
b) teabevahetus Euroopa Ravimiametiga ravimite teadusliku tihiskonsultatsiooni osas, kui
tervisetehnoloogia arendaja taotleb, et konsultatsioon toimuks paralleelselt Euroopa
Ravimiameti teadusliku ndustamise protsessiga;
c) teabevahetus midruse (EL) 2017/745 artikli 106 1dikes 1 osutatud eksperdiriihmadega
meditsiiniseadmeid késitlevate teaduslike tihiskonsultatsioonide kohta, kui
tervisetehnoloogia arendaja taotleb, et konsulteerimine toimuks paralleelselt konealuste

eksperdiriithmadega peetavate konsultatsioonidega.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 30 18ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 17
Taotlus- ja aruandedokumentide sisu ning teaduslike tihiskonsultatsioonide

sidusriihmade valimise eeskirjad

Koordineerimisrithm kehtestab:

a)  jargmiste dokumentide vormingu ja vormid:
1)  tervisetehnoloogia arendajate esitatavad teadusliku {ihiskonsultatsiooni taotlused;
i1)  teabe, andmete, analiiiiside ja muu tdendusmaterjali toimikud, mida tervisetehnoloogia
arendajad peavad esitama teaduslike iihiskonsultatsioonide jaoks;
ii1) teaduslike iihiskonsultatsioonide 16ppdokumendid;
b)  eeskirju, millega mairatakse sidusriihmad, kellega tuleb kdesolevas jaos esitatud eesmérkidel
konsulteerida.
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3. JAGU
UUDSED TERVISETEHNOLOOGIAD

Artikkel 18

Uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine

1.  Koordineerimisriihm tagab, et koostatakse aruanded uudsete tervisetehnoloogiate kohta, mille

puhul eeldatakse suurt moju patsientidele, rahvatervisele vai tervishoiusiisteemidele.

Aruannetes késitletakse eelkdige uudse tervisetehnoloogia hinnangulist kliinilist mdju ning

voimalikke korralduslikke ja finantstagajirgi riiklikele tervishoiusiisteemidele.

2. Loikes 1 osutatud aruannete koostamine pdhineb olemasolevatel teaduslikel aruannetel voi

algatustel uudsete tervisetehnoloogiate kohta ning asjakohastest allikatest périt teabel,

holmates teiste seas jargmisi allikaid:

a)  kliiniliste uuringute registrid ja teaduslikud aruanded;

b)  Euroopa Ravimiamet seoses artikli 5 1dikes 1 osutatud ravimite miitigiloa taotluste
eelseisva esitamisega;

c¢) maddéruse (EL) 2017/745 artikli 103 alusel asutatud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithm;

d) tervisetehnoloogia arendajad nende poolt arendatavate tervisetehnoloogiate alal;

e)  artiklis 26 osutatud sidusrithmade vorgustik.
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4. JAGU

TERVISETEHNOLOOGIA HINDAMISE VABATAHTLIK KOOSTOO

Artikkel 19
Vabatahtlik koostoo

1. Komisjon toetab koostdod ja teadusandmete vahetamist litkmesriikide vahel jargmistes

valdkondades:

a) tervisetehnoloogiate mittekliiniline hindamine;

b)  meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete koostoos tehtav
hindamine;

c¢)  muude tervisetehnoloogiate kui ravimite, meditsiiniseadmete voi in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete hindamine;

d) tervisetehnoloogia hindamist toetava vajaliku lisatdendusmaterjali esitamine;

e)  artiklis 5 osutatud selliste tervisetehnoloogiate kliinilised hindamised, mille puhul ei ole

kliinilist tihishindamist veel algatatud, ja selliste tervisetehnoloogiate kliinilised
hindamised, millele ei ole artiklis 5 osutatud, eelkdige tervisetehnoloogiad, mille puhul
on artiklis 18 osutatud uudsete tervisetehnoloogiate aruandes joutud jireldusele, et neil

on eeldatavasti suur mdju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele.

2. Koordineerimisrithma kasutatakse, et lihtsustada 10ikes 1 osutatud koostood.

3. Loike 1 punktides b ja c osutatud koostodd vdib teha, kasutades kooskdlas artikli 3 16ikega 6

ja artikliga 11 kehtestatud menetlusnorme ning kooskolas artiklitega 22 ja 23 kehtestatud

uldnorme.

4.  Loikes 1 osutatud koostd0o lisatakse koordineerimisrithma aasta tookavasse ja selle koostoo

tulemused esitatakse koordineerimisriihma aastaaruandes ning artiklis 27 osutatud

IT-platvormil.
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III peatiikk

Kliiniliste iihishindamiste iildnormid

Artikkel 20
Kliiniliste tihishindamiste normid
II peatiiki kohaselt l&biviidavate kliiniliste tihishindamiste suhtes kohaldatakse artiklite 11 ja 22

kohaselt kehtestatud iihiseid menetlusnorme ning artikli 23 kohaselt kehtestatud noudeid.

Artikkel 21
Kliinilise hindamise aruanded
1. Kui litkmesriik viib 14bi sellise tervisetehnoloogia kliinilist hindamist, mis kuulub liidu
tasandil kliinilisele tihishindamisele, esitab konealune liitkmesriik koordineerimisrithmale
konealuse tervisetehnoloogia kliinilise hindamise riikliku aruande, tehes seda 30 pieva

jooksul pérast hindamise 16puleviimist ja artiklis 27 osutatud IT-platvormi kaudu.

2. Komisjon teeb kliinilise hindamise aruande artiklis 27 osutatud IT-platvormi kaudu teistele

litkmesriikidele kittesaadavaks, et holbustada teabevahetust litkmesriikide vahel.
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Artikkel 22
Uldised menetlusnormid
1.  Komisjon votab vastu rakendusaktid menetlusnormide kohta, et:

1)  tagada, et koordineerimisrithma ja selle alariihmade liikmed ning patsiendid, kliinilised
eksperdid ja muud osalevad eksperdid osalevad kliinilistes iihishindamistes sdltumatult
ja labipaistvalt ning ilma huvide konfliktita;

i1)  konsulteerida sidusriihmadega liidu tasandil l&biviidavate kliiniliste iihishindamiste

kdigus.

2. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 30 16ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 23
Taotlus- ja aruandedokumentide sisu
1.  Komisjon vitab vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse jirgmiste dokumentide vorming ja
vormid:

1)  teabe, andmete, analiiiiside ja muu tdendusmaterjali toimikud, mida tervisetehnoloogia
arendajad peavad esitama kliiniliste tihishindamiste jaoks;
ii)  kliiniliste ihishindamiste aruanded;

ii1)  kliiniliste ihishindamiste koondaruanded.

2. Kaesoleva artikli 10ikes 1 osutatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 30 161ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.
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IV peatikk

Toetusraamistik
Artikkel 24

Liidu rahastus
Liit tagab koordineerimisriihma ja selle alarithmade t66 ning nende t66d toetava tegevuse,
sealhulgas komisjoni, Euroopa Ravimiameti, meditsiiniseadmete koordineerimisriihma,
eksperdirithmade ja artiklis 26 osutatud sidusriihmade vorgustikuga tehtava koostdo
rahastamise. Kdesoleva miiruse alusel toimuvale tegevusele antavat liidu finantsabi

rakendatakse kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL, Euratom)

2018/104612,

Loikes 1 osutatud rahastamine hdlmab koordineerimisrithma ja selle alarithmade
(litkmesriikide poolt méératud) liikkmete osalemise rahastamist, et toetada kliiniliste
ithishindamiste ja teaduslike {ihiskonsultatsioonidega seotud t66d, sealhulgas metoodiliste
suuniste ja juhiste viljatootamist ning uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemist.
Hindajatel ja kaashindajatel on digus saada erihiivitist, millega hiivitatakse nende t66 seoses
kliiniliste ihishindamiste ja teaduslike ithiskonsultatsioonidega, kdnealune hiivitamine toimub

vastavalt komisjoni sise-eeskirjadele.

Artikkel 25

Komisjoni toetus koordineerimisriihmale

Komisjon toetab koordineerimisriihma t60d ja tegutseb selle sekretariaadina. Eelkdige teeb

komisjon jirgmist:

a)  korraldab oma ruumides koordineerimisrithma ja selle alarithmade koosolekuid;

b) teeb otsuseid huvide konflikti kohta kooskdlas kdesolevas midruses sétestatud nduetega;

c) nduab, et tervisetehnoloogia arendaja esitaks toimiku vastavalt artiklile 6b;

d) teostab jdrelevalvet kliiniliste ihishindamiste menetluste iile ja teavitab koordineerimisrithma

vOimalikest rikkumistest;

e)  osutab haldus-, tehnilist- ning IT-tuge;

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta mairus (EL, Euratom) 2018/1046, mis késitleb liidu
iildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse médrusi (EL) nr 1296/2013,
(EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013,
(EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse kehtetuks maérus (EL,
Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).
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g)
h)

loob artikli 27 kohaselt loodud IT-platvormi ja haldab seda;

avaldab teabe ja dokumendid IT-platvormil vastavalt artiklile 27;

holbustab Euroopa Ravimiametiga teabe vahetamist kidesolevas mééruses osutatud {ihistoo
kohta, mis on seotud ravimitega, kaasa arvatud konfidentsiaalse teabe jagamist;

hdlbustab miiruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ikes 1 osutatud eksperdiriihmadega ja mééruse
(EL) 2017/745 artikli 103 kohaselt loodud meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga teabe
vahetamist kidesolevas méiruses osutatud iihistoé kohta, mis on seotud meditsiiniseadmete ja

in vitro diagnostika meditsiiniseadmetega, kaasa arvatud konfidentsiaalse teabe jagamist.

Artikkel 26
Sidusriihmade vorgustik
Komisjon loob sidusriithmade vorgustiku. Sidusrithmade vorgustik toetab taotluse korral

koordineerimisrithma ja selle alariithmade t66d.

Sidusriihmade vorgustik luuakse avatud taotlusvooru kaudu ja see koosneb koigist
sidusrithmade organisatsioonidest, kes on koordineerimisriihma kehtestatud
rahastamiskolblikkuse kriteeriumide alusel rahastamiskolblikud. Kriteeriumid esitatakse

avalikus kandideerimiskutses.

Sidusriihmade vorgustiku litkmeks saamist taotlevad organisatsioonid avalikustavad oma

litkkmesuse ja rahastamisallikad.

Sidusriihmade vorgustikku kuuluvate sidusriithmade organisatsioonide loetelu ja nende
organisatsioonide rahastamisallikaid késitlevad deklaratsioonid tehakse tildsusele

kattesaadavaks.

Koordineerimisriithm kohtub sidusrithmade vorgustikuga vihemalt kord aastas, et:
a)  anda sidusriihmadele ajakohastatud teavet rithma t66 kohta;

b)  tagada teabevahetus.
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6.  Koordineerimisriihm voib kutsuda sidusriihmade vorgustiku liikmeid osalema oma

koosolekutel vaatlejatena.

Artikkel 27
IT-platvorm
1.  Komisjon loob ja haldab IT-platvormi, mis koosneb jargmisest:
a)  lldsusele kittesaadav veebileht;
b) turvaline intranet teabe vahetamiseks koordineerimisrithma ja selle alariihmade liitkmete
vahel;
c) turvaline siisteem teabe vahetamiseks koordineerimisriihma ja selle alarithmade ning
tervisetehnoloogia arendajate ja ekspertide vahel, kes osalevad kidesolevas miiruses
osutatud iihistods, samuti Euroopa Ravimiameti ja meditsiiniseadmete

koordineerimisrithmaga.

2. Komisjon tagab litkmesriikidele, sidusriihmade vorgustikule ja avalikkusele asjakohase

juurdepédsutaseme IT-platvormil olevale teabele.

3. Uldsusele kittesaadav veebileht sisaldab eelkdige jirgmist:

a)  koordineerimisriithma liikmete ja nende médratud esindajate nimekiri koos nende huvide
konflikti deklaratsioonidega pirast iihist6o lopetamist;

b) alariithmade liikmete ja nende méidratud esindajate nimekiri koos nende huvide konflikti
deklaratsioonidega pirast {ihist6o 10petamist;

c)  koordineerimisrithma té6kord;

d)  koik dokumendid vastavalt artikli 6a loikele 1, artikli 6b 1digetele 2 ja 5 ning artikli 6¢
16ikele 1 aruande avaldamise ajal, vastavalt artikli 6b 1dikele 7 kliinilise ithishindamise
10petamise korral ning vastavalt artiklitele 11, 22 ja 23;

e)  koordineerimisriihma koosolekute paevakorrad ja kokkuvétlikud protokollid,

f)  sidusriihmade rahastamiskdlblikkuse kriteeriumid;

g)  aasta tookavad ja aastaaruanded;
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h)

teave kavandatud, kdimasolevate ja lopetatud kliiniliste iihishindamiste kohta,

sealhulgas vastavalt artiklile 9 teostatud ajakohastamiste kohta;

1) Kkliiniliste ithishindamiste aruanded, mida peetakse artikli 6d kohaselt menetluslikult
nouetele vastavaks, koos kodigi nende koostamise ajal saadud markustega;

j)  teave artikli 8 13ikes 2 ja artiklis 21 osutatud litkmesriikide kliinilise hindamise riiklike
aruannete kohta;

k)  anoniiiimseks muudetud, kokkukoondatud ja mittekonfidentsiaalne kokkuvotlik teave
teaduslike tihiskonsultatsioonide kohta;

1)  uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemise uuringud;

m) anoniiiimseks muudetud, kokkukoondatud ja mittekonfidentsiaalne teave artiklis 18
osutatud uudsete tervisetehnoloogiate aruannetest;

n)  artikli 19 kohase liikmesriikide vabatahtliku koost66 tulemused;

o) kliinilise iihishindamise katkestamise korral artikli 6b 15ike 6 kohane avaldus,
sealhulgas loetelu teabest, andmetest, analiiiisidest ja muudest tdenditest, mida
tervisetehnoloogia arendaja ei esitanud;

p)  komisjoni menetluslik ldbivaatamine vastavalt artikli 6d 16ikele 3;

q) standardne tookord ja juhised seoses kvaliteedi tagamisega vastavalt artiklile 3a.
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Artikkel 28
Hindamine ja aruandlus
1.  Komisjon esitab hiljemalt kolm aastat pirast kiesoleva méaruse kohaldamise alguskuupéeva

Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande kidesoleva mééruse kohaldamise kohta. Aruandes

keskendutakse jargmiste aspektide 1dbivaatamisele:

a) I peatiiki kohaselt tehtud {ihist606 lisavaértus litkmesriikide jaoks ning eelkdige see, kas
tervisetehnoloogiad, mille suhtes kohaldatakse vastavalt artiklile 5 kliinilist
ithishindamist, ja konealuste kliiniliste iihishindamiste kvaliteet vastavad liikmesriikide
vajadustele;

b)  kliiniliseks iihishindamiseks ndutava teabe, andmete, analiiliside ja muude toendite
mittedubleerimine, et vihendada liikmesriikide ja tervisetehnoloogia arendajate
halduskoormust;

c) kiesolevas peatiikis osutatud toetusraamistiku toimimine ja eelkodige see, kas on vaja
kehtestada tasu maksmise mehhanism, mille kaudu tervisetehnoloogia arendajad

panustaksid samuti teaduslike iihiskonsultatsioonide rahastamisse.

2. Liikmesriigid esitavad hiljemalt kaks aastat parast kdesoleva mééruse kohaldamise
alguskuupideva komisjonile aruande kdesoleva miiruse rakendamise kohta ning eelkdige
II peatiiki kohase ihisto6 arvessevotmise kohta riiklikes tervisetehnoloogia hindamise

protsessides ja koordineerimisriihma td6koormuse kohta.

3.  Konealuse aruande ettevalmistamisel konsulteerib komisjon koordineerimisriihmaga ja
kasutab:
a)  teavet, mida liikmesriigid esitavad vastavalt Idikele 2;
b) aruandeid, mis on artikli 18 kohaselt koostatud uudsete tervisetehnoloogiate kohta;

c) teavet, mida litkmesriigid esitavad vastavalt artikli 8 161ikele 2 ja artikli 9 15ikele 3.

4.  Komisjon esitab vajaduse korral kdnealusel aruandel pdhineva seadusandliku ettepaneku, et

ajakohastada kéesoleva méairuse sitteid.
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V peatiukk
Loppsatted

Artikkel 29
Delegeeritud volituste rakendamine
1.  Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sédtestatud

tingimustel.

2. Artikli 6a 16ikes 3 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile
méidramata ajaks alates ... [pohidigusakti joustumise kuupdev voi muu kaasseadusandjate

mairatud kuupéev].

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 6a 15ikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega 10petatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
vOi otsuses kindlaksmédratud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud

digusaktide kehtivust.

4.  Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud

pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks

Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6.  Artikli 6a 1dike 3 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole [kahe kuu] jooksul pérast digusakti teatavakstegemist Euroopa
Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.

Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega [kahe kuu] vorra.
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Artikkel 30
Komiteemenetlus
Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee maaruse (EL) nr 182/2011

tahenduses.

Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse médaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse

madruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 16iku.

Artikkel 32
Rakendusaktide koostamine
Komisjon votab artiklites 11, 16 ja 22 osutatud rakendusaktid vastu hiljemalt kidesoleva

maiiruse kohaldamise alguskuupéevaks.

Artikli 5 16ike 2 kohaselt rakendusakti koostamisel kogub komisjon kdik vajalikud
eksperditeadmised, sealhulgas konsulteerides koordineerimisrithmaga. Artikli 5 16ike 2
kohaselt vastu voetud rakendusaktide eesmirk on eelkdige saavutada koordineerimisriithma

jaoks hallatav to6koormus.

Konealuste rakendusaktide koostamisel votab komisjon arvesse ravimite, meditsiiniseadmete

ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete sektorite eripira.
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Artikkel 35
Direktiivi 2011/24/EL muutmine
1.  Direktiivi 2011/24/EL artikkel 15 jdetakse vilja.

2. Viiteid vélja jdetud artiklile késitatakse viidetena kéesolevale médrusele.
Artikkel 36
Joustumine ja kohaldamise kuupdev
1.  Kaéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

2. Seda kohaldatakse [sisestage kuupédev 3 aastat parast joustumise kuupieval.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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I lisa

RAVIMI TOIMIKU SPETSIFIKATSIOONID

Kéesoleva madruse artikli 6a ldigetes 2 ja 2a osutatud toimik sisaldab ravimite kohta jargmist

teavet:

1.  Ravimi toimik sisaldab iildjuhul jargmist teavet:

a)

b)

Euroopa Ravimiametile esitatavas esildise toimikus sisalduvad kliinilise ohutuse ja
efektiivsuse andmed,;

kogu ajakohastatud avaldatud ja avaldamata teave, andmed, analiiiisid ja muud tdendid,
samuti uuringuaruanded ning uuringuprotokollid ja analiiiisiplaanid, mis on saadud selle
ravimiga tehtud uuringutest, mille sponsoriks tervisetehnoloogia arendaja oli, ning kogu
kéttesaadav teave kdimasolevate voi katkestatud uuringute kohta, mis toimusid selle
ravimi osas ning mille puhul on tervisetehnoloogia arendaja sponsoriks vdi on muul
viisil rahaliselt kaasatud, ning olemasolu korral vastav teave kolmandate isikute tehtud
uuringute kohta, mis on asjakohane artikli 6 16ike 6 kohaselt kehtestatud
hindamisulatuse seisukohast, sealhulgas kliiniliste uuringute aruanded ja protokollid,
kui need on tervisetehnoloogia arendajale kéttesaadavad;

tervisetehnoloogia hindamise aruanded kliinilise ithishindamise objektiks oleva
tervisetehnoloogia kohta;

teave uuringute registrite kohta;

kui tervisetehnoloogia suhtes on 14bi viidud teaduslik iihiskonsultatsioon, selgitab

arendaja koiki korvalekaldeid soovitatud tdenditest.
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2.  Tépsemalt sisaldab ravimitoimik jargmist teavet:
a)  ravitava tervisliku seisundi iseloomustus, sealhulgas sihtrithmaks olevad patsiendid;
b)  hinnatava ravimi iseloomustus;
c¢)  hindamiseks esitatud toimikus vastavalt artikli 6 l1dikele 6 sdnastatud hindamisulatust
kajastav uuringuteema;
d) tervisetehnoloogia arendaja poolt toimiku sisu viljatodtamisel kasutatud meetodite
kirjeldus;
e) teabeotsingu tulemused;
f)  hdlmatud uuringute iseloomustus;
g)  hindamise kdigus toimunud sekkumise tulemused tdhususele ja ohutusele ning
vordlusalus;
h)  kéesoleva ldike punktidega a—g seotud asjakohased alusdokumendid.
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IT lisa

MEDITSIINISEADMETE JA IN VITRO DIAGNOSTIKA MEDITSIINISEADMETE

TOIMIKU SPETSIFIKATSIOONID
1.  Kiesoleva mééruse artikli 6a 1doigetes 2 ja 2a osutatud toimik peab meditsiiniseadmete puhul
sisaldama viahemalt jargmist teavet:

a)  kliinilise hindamise aruanne;

b)  tootja kliinilise hindamise dokumentatsioon, mis on esitatud teavitatud asutusele
vastavalt maaruse (EL) 2017/745 11 lisa punkti 6.1 alapunktidele c ja d;

c) teaduslik arvamus, mille asjaomased eksperdiriihmad on esitanud kliinilise hindamise
konsulteerimismenetluse raames;

d)  kogu ajakohastatud avaldatud ja avaldamata teave, andmed, analiiiisid ja muud tdendid,
samuti uuringuaruanded ning kliiniliste uuringute protokollid ja analiilisiplaanid, mis on
saadud selle meditsiiniseadmega tehtud uuringutest, mille sponsoriks tervisetehnoloogia
arendaja oli, ning kogu kéttesaadav teave kdimasolevate voi katkestatud uuringute
kohta, mis toimusid selle meditsiiniseadme osas ning mille puhul on tervisetehnoloogia
arendaja sponsoriks vdi on muul viisil rahaliselt kaasatud, ning olemasolu korral vastav
teave kolmandate isikute tehtud uuringute kohta, mis on asjakohane artikli 6 15ike 6
kohaselt kehtestatud hindamisulatuse seisukohast, sealhulgas kliiniliste uuringute
aruanded ja protokollid, kui need on tervisetehnoloogia arendajale kéttesaadavad;

e)  vajaduse korral tervisetehnoloogia hindamise aruanded kliinilise tihishindamise
objektiks oleva tervisetehnoloogia kohta;

f)  registrite andmed meditsiiniseadme kohta ja teave uuringuregistrite kohta;

g)  kui tervisetehnoloogia suhtes on lébi viidud teaduslik {ihiskonsultatsioon, selgitab

arendaja koiki korvalekaldeid soovitatud tdenditest.
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Tapsemalt sisaldab meditsiiniseadme toimik jargmist teavet:

a)  ravitava tervisliku seisundi iseloomustus, sealhulgas sihtrithmaks olevad patsiendid;
b)  hinnatava meditsiiniseadme kirjeldus, sealhulgas selle kasutusjuhend;
c¢)  hindamiseks esitatud toimikus vastavalt artikli 6 l1dikele 6 sdnastatud hindamisulatust
kajastav uuringuteema;
d) tervisetehnoloogia arendaja poolt toimiku sisu viljatodtamisel kasutatud meetodite
kirjeldus;
e) teabeotsingu tulemused;
f)  holmatud uuringute iseloomustus.
2. Kaéesoleva maidruse artikli 6a 1digetes 2 ja 2a osutatud toimik peab in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete puhul sisaldama vihemalt jirgmist teavet:
a)  toimivuse hindamise aruanne, mille koostab tootja;
b) toimivuse hindamise dokumentatsioon, mille koostab tootja ning millele on osutatud
madruse (EL) 2017/746 11 lisa punktis 6.2;
c) teaduslik arvamus, mille asjaomased eksperdiriihmad on esitanud toimivuse hindamise
konsultatsioonimenetluse raames;
d)  ELireferentlabori aruanne.
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