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Projekts —
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par veselibas apriipes tehnologiju novértéSanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:

(1) Veselibas apriipes tehnologiju attistiba Savienibai ir svarigs ekonomiskas izaugsmes un
inovacijas dzinulis. Ta veido tadu dalu no kopgja veselibas apripes izdevumu tirgus, kas dod
10 % no ES iekszemes kopprodukta. Veselibas apriipes tehnologijas aptver zales,
mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un mediciniskas procediiras,

ka art slimibu profilakses, diagnostikas un arstéSanas pasakumus.

(2) Veselibas apriipes tehnologiju novértésana (HTA) ir uz pieradijumiem balstits process, kas
kompetentajam iestadém dod iesp&ju noteikt jaunu vai jau esosu tehnologiju relativo
iedarbigumu. HTA galveno uzmanibu pievers tam, kada ir veselibas apriipes tehnologijas
pievienota veértiba salidzinajuma ar citam jaunam vai jau esoSam veselibas apriipes

tehnologijam.
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HTA var aptvert gan kliniskos, gan nekliniskos veselibas apripes tehnologiju aspektus
atkariba no veselibas apripes sist€émas. ES lidzfinansétajas vienotajas ricibas attieciba uz HTA
(EUnetHTA vienotas ricibas) ir apzinatas devinas jomas, kuru griezuma veselibas apripes
tehnologijas tiek novertétas. No devinam jomam cetras ir kliniskas, bet piecas — nekliniskas.
Novértésanas Cetras kliniskas jomas attiecas uz veselibas problémas un pasreizgjas
tehnologijas apzinasanu, vértéjamas tehnologijas tehnisko raksturlielumu izpéti, tas relativa
droSuma un relativa kliniska iedarbiguma izpéti. Piecas nekliniskas noveértésanas jomas
attiecas uz tehnologijas izmaksu un ekonomiska aspekta izvértésanu, ka ar7 uz tehnologijas

tiskajiem, organizatoriskajiem, socialajiem un juridiskajiem aspektiem.

HTA iznakumu izmanto par pamatu, uz kura balstas lémumi par budzeta Iidzeklu pieskirSanu
veselibas apriip€, pieméram, attieciba uz veselibas apripes tehnologiju cenu vai kompensaciju
limena noteikSanu. Tapéc HTA var dalibvalstim palidzet izveidot un uzturéet ilgtsp€jigas

veselibas apriipes sist€mas, ka ar1 stimulét inovaciju, kas pacientiem dod labakus rezultatus.

Sakara ar to, ka vairakas dalibvalstis novertésanu veic paral€li un atSkiras valstu tiestbu akti,
noteikumi un administrativas normas, kas reglament€ noveértéSanas procediiras un metodiku,
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem var nakties saskarties ar vairakiem un atskirigiem
pieprasijumiem p&c datiem. Tas var arT novest pie rezultatu dubléSanas un variacijam, ko

pamato konkrétais valsts veselibas apripes konteksts.

ES lidzfinans€to vienoto ricibu ietvaros dalibvalstis noveértésanu dazreiz ir veikuSas kopigi,
tomer brivpratiga sadarbiba ir bijusi neefektiva un iznakums giits neefektivi, palaujoties uz
projektos balstitu sadarbibu, jo nav ilgtsp€jiga sadarbibas modela. Rezultati, ko dod vienotas
ricibas, ar1 to kopiga kliniska noveértéSana, dalibvalsts Iimeni joprojam izmantoti maz, tatad
nepietiekami noverSot, ka viena un taja pasa vai tuva laikposma dazadu dalibvalstu iestades
un struktiras, kas atbildigas par HTA, vienu un to pasu veselibas apriipes tehnologiju novérté

divkart.
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Padome 2014. gada decembra secinajumos ! atzina veselibas apriipes tehnologiju

noveérté€sanas svarigo nozimi un aicinaja Komisiju ar1 turpmak atbalstit ilgtsp€jigu sadarbibu.

Eiropas Parlaments 2017. gada 2. marta rezoliicija > Komisiju aicina péc iespéjas drizak
ierosinat tiesibu aktu par Eiropas sistému veselibas apripes tehnologiju novértésanai un, lai
varetu noteikt, kada ir zalu pievienota terapeitiska vertiba, saskanot parredzamus veselibas

apriipes tehnologiju noveértésanas kritérijus.

Komisija 2015. gada pazinojuma "Vienota tirgus pilnigo$ana" * deklargja, ka ir nodomajusi
ieviest HTA iniciativu, kuras mérkis biis uzlabot koordinaciju ar noliiku izvairities no
produkta vairakkart&jas novertéSanas dazadas dalibvalstis un uzlabot vienota tirgus darbibu

veselibas apriipes tehnologiju joma.

Sis regulas mérkis ir panakt augstu veselibas aizsardzibas limeni pacientiem un lietotajiem,
vienlaikus nodroSinot netraucétu ieksgja tirgus darbibu attieciba uz zaleém, in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém un mediciniskam iericeém. Vienlaikus ar So regulu
izveido satvaru, ar ko atbalsta dalibvalstu sadarbibu un pasakumus, kas vajadzigi veselibas
apripes tehnologiju kliniskai noveértésanai. Abi Sie mérki tiek istenoti vienlaikus, tie ir
nesaraujami saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
(LESD) 114. pantu Saja regula ir noteiktas procediiras un noteikumi kopiga darba veikSanai
un satvara izveidei Savienibas [imeni. Attieciba uz LESD 168. pantu, lai gan §1 regula tiecas
nodroSinat augstu veselibas aizsardzibas Itmeni, ta lauj dalibvalstim sadarboties konkrétos

HTA aspektos.

OV C 438, 6.12.2014., 12. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu
—2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, 19. Ipp.
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Veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem biezi vien ir grutibas iesniegt to pasu
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus dazadam dalibvalstim, ka arT dazados laika
posmos. Pieteikumu dubléSanas un dazadu iesniegSanas terminu izskatiSana dazadas
dalibvalstis var radit butisku administrativo slogu veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem, jo 1pasi mazakiem uznémumiem ar ierobezotiem resursiem, un varétu veicinat
apgritinatu un izkroplotu piekluvi tirgum, ka rezultata truktu uznémejdarbibas
prognozg&jamibas, rastos lielakas izmaksas un ilgtermina — negativa ietekme uz inovaciju.
Tadel $aja regula biitu japaredz mehanisms, ar ko nodrosina, ka veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajs visu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kas

nepiecieSami kopigajai kliniskajai noverté€sanai, iesniedz tikai vienu reizi Savienibas [Tmeni.

Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu dalibvalstis ir atbildigas par savas veselibas politikas
noteikSanu un veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizéSanu un sniegSanu. Pie
Siem dalibvalstu pienakumiem pieder veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes vadiba
un jo Tpasi STm nozarém atveleto resursu sadale. Tap&c, lai saglabatu dalibvalstu atbildibu
saskana ar LESD 168. panta 7. punktu, Savienibas ricibai ir jaattiecas tikai uz tiem HTA
aspektiem, kas saistiti ar veselibas apriipes tehnologijas kopigo klinisko novértésanu, un jo
pasi janodroSina, ka kopigos kliniskajos noveértgjumos nav ieklauti vertgjosi spriedumi. Tapéc
kopigas kliniskas novertésanas rezultatiem nevajadzetu nedz ietekmét dalibvalstu ricibas
brivibu veikt attiecigo tehnologiju pievienotas kliniskas vértibas novértésanu, nedz ari jau
ieprieks noteikt turpmakus 18émumus par veselibas apriipes tehnologiju cenu noteiksanu un
kompensgsanu, ar1 par krite€rijiem $adiem cenu noteikSanas un kompenséSanas [lémumiem,
kuri var bt atkarigi gan no kliniskiem, gan no nekliniskiem apsvérumiem atseviski vai kopa

un kuri joprojam ir vienigi dalibvalstu kompetence.

7310/21 id/jri/DAK/ic 5

LIFE.4 LV



(13)

(14)

Dalibvalstim biitu javar veikt papildu kliniskas analizes, kas ir vajadzigas to vispar&jam valsts
veselibas apriipes tehnologiju noveértésanas procesam, par tam veselibas apriipes
tehnologijam, par kuram ir pieejams kopigas kliniskas noveértéSanas zinojums. Jo Tpasi
dalibvalstim vajadz&tu biit iespgjai veikt papildu kliniskas analizes, kas cita starpa attiecas uz
pacientu grupam, salidzinajuma zalém vai rezultatiem, kuri nav ieklauti kopigas kliniskas
novertéSanas zinojuma, vai izmantot citu metodiku, ja minéta metodika biitu vajadziga
attiecigas dalibvalsts vispargja valsts veselibas apriipes tehnologijas novértésanas procesa. Ja
papildu novertésanai ir vajadziga papildu informacija, dati, analizes un citi pieradijumi,
dalibvalstim vajadz&tu bat iesp&jai lagt veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem iesniegt
$0 nepieciesamo informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus. Sai regulai nekada veida
nebitu jaierobezo dalibvalstu tiesibas veikt nekliiskus novert€§jumus par vienu un to pasu
veselibas apriipes tehnologiju pirms kopigas kliniskas noverté$anas zinojuma sagatavosanas,

ta sagatavoSanas laika vai péc ta publicéSanas.

Lai garantgtu visaugstako kopigas kltniskas novert€sanas kvalitati, nodroSinatu plasu
pienemsanu un lautu apvienot dazadu valsts HTA strukttiru specialas zinaSanas un resursus, ir
lietderigi izmantot pakapenisku pieeju, proti, sakt ar nelielu skaitu kopigi novertéto zalu un
tikai vélaka posma péc ripigas parskatiSanas prasit, lai kopigu klinisko novertéSanu veic
visam zalém, uz kuram attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 4
paredzeta centralizeta tirdzniecibas atlauju procediira un kuras ir iestradata jauna aktiva viela,

un ja minétas zales pec tam ir atlauts lietot jaunai terapeitiskai indikacijai.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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Kopiga kliniska novérté€Sana biitu javeic ar1 tadam noteiktam mediciniskam iericém Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 3 izpratng, kuras pieder pie augstakajam riska
klas€m un par kuram attiecigas ekspertu grupas ir sniegusas atzinumus vai izteikusas viedokli,
ka ari in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, kuras, ievérojot Regulu (ES) 2017/746 ©,

ir klasific€tas par D klases iericém.

Nemot véra konkrétu medictnisku iericu un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u
sarezgitibu un to novertésanai nepieciesamas specialas zinasanas, dalibvalstim, ja tas uzskata,
ka tam ir pievienota veértiba, vajadz&tu but iesp&jai brivpratigi sadarboties H7A4 joma attieciba
uz mediciniskam iericém, kas klasific€tas par IIb un III klases iericém, ievérojot Regulas
(ES) 2017/745 51. pantu, un attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, kas
klasific€tas par D klases iericém, ieverojot Regulas (ES) 2017/746 47. pantu, kuras ir
programmatiira un uz kuram neattiecas kopigas kliniskas novértésanas tvérums saskana ar So

regulu.

Lai nodrosinatu, ka veselibas apriipes tehnologiju kopiga kliniska novérté$ana vienmgr ir
preciza un atbilst vajadzibam, lietderigi ir noteikt, ar kadiem nosacijumiem novert€jumus
atjaunina, jo 1pasi gadijumos, kuros pec sakotng&jas noverteésanas kliist pieejami papildu dati,

kas novert€jumu var precizet.

Bitu jaizveido koordinacijas grupa, kuras sastava biitu dalibvalstu parstavji, jo 1pasi veselibas
aprupes tehnologiju novértésanas iestazu un struktiiru parstavji, un kuras pienakums biitu

uzraudzit, ka tiek veikta kopiga kliniska noverteéSana un cita veida kopigais darbs.

Komisijai nevajadzétu nedz piedalities balsoSana par kopigiem kliniskajiem noveért€jumiem,

nedz komentet kopigas kliniskas novertéSanas zinojumu saturu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.).
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Koordinacijas grupai biitu janodroSina, ka kopigais zinatniskais darbs, ka arT procediiras un
metodika kopigas kliniskas novertéSanas zinojumu un kopigo zinatnisko konsultaciju
nosléguma dokumentu sagatavosanai garant€ visaugstako kvalitati, tiek savlaicigi sagatavoti

un atspogulo to sagatavosanas laika jaunakos medicinas zinatnes sasniegumus.

Lai panaktu, ka pieeju kopigai kliniskajai novertésanai un zinatniskam konsultacijam nosaka
dalibvalstis, tam butu jaizraugas Koordinacijas grupas locekli. Minétie locekli butu jaizraugas
ar mérki nodrosinat augsta Itmena kompetenci Koordinacijas grupa. Koordinacijas grupas
locekliem biitu janoriko veselibas apriipes tehnologiju iestades un struktiiras uz apaksgrupam,
kas nodroSina atbilstoSas specialas tehniskas zinasanas kopigas kliniskas novértésanas un
kopigu zinatnisku konsultaciju veikSanai, nemot véra vajadzibu sniegt specialas zinasanas par

zalu, medicinisku ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu HTA4.

Kopigu klinisko novertéjumu novertésanas tvérumam vajadzetu biit ieklaujoSam, un taja biitu
jaatspogulo visu dalibvalstu prasibas attieciba uz datiem un analizém, kas veselibas apriipes

tehnologijas izstradatajam jaiesniedz.

Kad kopigi kliniskie novertéjumi tiek izmantoti, lai sagatavotu turpmakus administrativus
lémumus dalibvalsts Itment, tie ir viens no vairakiem sagatavosanas posmiem vairakposmu
procedura. Dalibvalstis joprojam ir vieniga struktiira, kas ir atbildiga par valsts H7TA4
procesiem, secinajumiem par veselibas apriipes tehnologijas vértibu un lémumiem, kas izriet
no veselibas apriipes tehnologiju noveértgjumiem. Dalibvalstis var noteikt, kura veselibas
apriipes tehnologijas noveértésanas procesa posma un kurai iestadei vai struktiirai biitu janem

vera kopigas kliniskas novertéSanas zinojumi.
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Dalibvalstim ar turpmak vajadzetu biit atbildigdm par to, lai valsts Iimeni izdaritu
secinajumus par veselibas apriipes tehnologijas klinisko pievienoto vértibu, jo $adi secinajumi
ir atkarigi no konkréta veselibas apriipes konteksta jebkura konkréta dalibvalstt un no ta, cik
nozimigas ir kopigas kliniskas novértéSanas zinojuma ieklautas individualas analizes
(pieméram, kopigas kliniskas noveértéSanas zinojuma varétu ieklaut vairakas salidzinajuma
zales, no kuram tikai atseviskas attiecas uz konkréto dalibvalsti). Kopigas kliniskas
noverteésanas zinojuma butu jaieklauj apraksts par relativo ietekmi, kas novérota attieciba uz
analiz€tajiem veselibas rezultatiem, tostarp skaitliskie rezultati un ticamibas intervali, ka art
zinatniskas nenoteiktibas, pieradijumu stipruma un ierobezojumu analize (piemé&ram, iek$gja
un argja validitate). Kopigas kliniskas noveértéSanas zinojumam vajadzetu bt balstitam uz
faktiem un nevajadz&tu ietvert nekadus vertgjosus spriedumus, nedz rezultatu sarindojumu,
nedz secinajumus par noveértétas veselibas apriipes tehnologijas sniegto visparéjo labumu vai
pievienoto klinisko vértibu, nedz ari nostaju par mérkpopulaciju, kura $1 tehnologija butu
jaizmanto, nedz nostaju par to, kadai vajadzetu bt §Ts tehnologijas vietai terapeitiskaja,

diagnostikas vai profilaktiskaja stratégija.

Ja dalibvalstis veic HTA valsts vai regionala limen attieciba uz Savienibas limeni novértétam
veselibas apriipes tehnologijam, tam butu janem véra kopigas kliniskas novertésanas zinojumi
mingtaja lmeni. Saja sakara, jo Tpasi, nemot véra to, ka uz valstu lémumiem par HTA var
attiekties atSkirigi termini, dalibvalstim vajadzetu but iesp€jai nemt vera citu informaciju,
datus, analizes un citus pieradijumus, kas nebija dala no kopigas kliniskas novértésanas ES

[imeni.

Saja regula jédziens "pienacigi nemt véra", ja to pieméro kopigas kliniskas novértésanas
zinojumam, nozimé, ka zinojumam vajadzetu ietilpt to struktiiru vai organizaciju
dokumentacija, kuras ir iesaistitas veselibas apriipes tehnologiju novértésanas darbibas
dalibvalsts vai regionala Itmeni, un tas biitu janem véra veselibas apriipes tehnologiju
noverteSana dalibvalsts Itmeni. Ja kopigas kliniskas novertéSanas zinojums ir pieejams, tam
vajadzetu ietilpt dokumentacija, kas pamato valsts H7A procesu. Tomér zinojuma saturam,
kam ir zinatnisks raksturs, nevajadz&tu biit saistoSam miné&tajam struktiiram, organizacijam
vai dalibvalstim. Ja valsts HTA pabeigSanas bridi kopigas kliniskas novertéSanas zinojums
nav pieejams, tam nevajadzetu kavet turpmaku procesu dalibvalsts Iimeni. Kopigas kliniskas

noverteéSanas zinojumam vajadzetu bt tikai iek§€jai administrativai ietekmei uz veselibas
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(28)

(29)

(30)

apripes tehnologiju novértésanu dalibvalsts Iimeni, un tam nevajadz&tu bt argjai ietekmei uz

pieteikumu iesniedzg€jiem un citam pusém, kas nav dalibvalstis.

Gadijuma, ja veselibas apriipes tehnologiju izstradataji ievéro informacijas iesniegSanas
prasibas, kas noteiktas, ieverojot So regulu, dalibvalstu pienakums valsts Iimen1 nepieprasit
nekadu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, ko veselibas apriipes tehnologiju
izstradataji iesniegusi Savienibas ITmeni, samazina administrativo un finansialo slogu, kas
viniem rodas, saskaroties ar vairakiem un atSkirigiem informacijas, datu, analizu un citu
pieradijumu pieprasijumiem dalibvalsts [Tmeni. Tomeér Sim pienakumam nevajadz&tu izslegt
iesp€ju dalibvalstim lagt veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem skaidrojumus par

iesniegto informaciju, datiem, analiz€m un citiem pieradijumiem.

Dalibvalstu pienakumam valsts [imen1 nepieprasit to pasSu informaciju, datus, analizes un citus
pieradijumus, ko veselibas apriipes tehnologiju izstradataji jau ir iesniegusi Savienibas liment,
nevajadzetu attiekties uz informacijas, datu, analizu un citu pieradijumu pieprasijumiem, kas
ietilpst dalibvalsts Iimena agrinas piekluves programmu tvéruma. Sadu dalibvalsts limena
agrinas piekluves programmu merkis ir situacijas, kad lielos apmé&ros nav apmierinatas
mediciniskas vajadzibas, nodro$inat pacientu piekluvi zalém, pirms ir pieskirta centralizeta

tirdzniecibas atlauja.

Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem nebtitu valsts [iment jaiesniedz tada informacija,
dati, analizes vai citi pieradijumi, kas jau ir iesniegti Savienibas limeni. Tas garanté, ka
dalibvalstis no veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem var pieprasit tikai tadu
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus dalibvalsts Iimeni, kas jau nav pieejami

Savienibas limeni.

Attieciba uz zalém, veicot kopigu klinisko noveértéSanu, prieksroka biitu jadod nejausinatiem,
sléptiem, tiesi kontrol&tiem salidzinoSajiem pétijjumiem, kuru metodika atbilst pieradijumos
balstitas medicinas starptautiskiem standartiem. Tomer tam nevajadz&tu per se izslegt
noveérojumpétijumus, tostarp tos, kuru pamata ir faktiskie prakses dati, ja $adi petfjumi ir

pieejami.
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€2))

(32)

(33)

Zalu kopigas kliniskas noverteésanas termini biitu janosaka, cik vien iesp&jams, nemot véra
terminus, kas piemérojami Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktas centralizétas tirdzniecibas
atlaujas procediiras pabeigSanai. Ar sadu saskanoSanu biitu japanak, ka kliniska novértésana
varétu faktiski atvieglot piekluvi tirgum, un jasekmég, ka inovativas tehnologijas ir laikus
pieejamas pacientiem. Tapéc veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem, iesniedzot
pieprasito informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, biitu jaievero termini, kas

noteikti, ievérojot So regulu.

Nosakot medicinisku ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu kopigas kliniskas
noverteéSanas terminus, biitu janem vera, ka So produktu piekluve tirgum ir stipri
decentraliz€ta, un janem ari véra, vai kopigas kliniskas noveértésanas vajadzibam ir pieejami
attiecigi pieradijumu dati. Ta ka vajadzigie pieradijumi var klut pieejami tikai p&c tam, kad
mediciniska ierice vai in vitro diagnostikas mediciniska ierice jau ir laista tirgd, un lai
mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices kopigai kliniskajai
noverteésanai varetu atlastt piem&rota laika, biitu vajadzigs, ka $adu ieri¢u novertéSana var

notikt arT p&c to laiSanas tirga.

Jebkura gadijuma saskana ar So regulu veiktaja kopigaja darba, jo 1pasi kopigaja kliniskaja
noverteésana, biitu jatiecas iegit kvalitativus un savlaicigus rezultatus, un tas nedrikstétu kavet
vai traucét CE zimes uzlikSanu mediciniskam iericeém un in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericém vai veselibas apriipes tehnologiju piekluvi tirgum. Sis darbs biitu janoskir un javeic
atseviski no veselibas apriipes tehnologiju droSuma, kvalitates, iedarbiguma un veiktspgjas
regulativas novertéSanas, kas tiek veikta, ieverojot citus Savienibas tiesibu aktus, un tam

nevajadzetu ietekmet saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem pienemtus lémumus.
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(34)

(35)

(36)

Lai atvieglotu kopigu klinisko noveért€§jumu sagatavosanas procesu, veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajiem attiecigos gadijumos biitu jadod iespéja iesaistities kopigas
zinatniskas konsultacijas ar Koordinacijas grupu, lai sanemtu noradijumus par informaciju,
datiem, analiz€m un citiem pieradijumiem, kas var&tu biit vajadzigi no kliniskajiem
petijumiem. Kliniskie petijumi ietver zalu kliniskas parbaudes, kliniskos pétijumus, kas
nepiecieSami medicinisku iericu kliniskai izvertéSanai, un veiktsp&jas petijumus, kas vajadzigi
in vitro diagnostikas medicinisko iericu veiktspg&jas izvert€sanai. Ta ka $ada konsultacija
butiba ir provizoriska, sniegtajiem noradijjumiem nevajadz&tu but juridiski saistosiem nedz
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem, nedz HTA iestadém un struktaram. Tomér
Sadiem noradijumiem biitu jaatspogulo zinatniskas konsultacijas laika jaunakos medicinas

zinatnes sasniegumus.

Ja kopigas zinatniskas konsultacijas tiek veiktas lidztekus zinatnisku konsultaciju
sagatavoSanai par zalém, ka paredzets Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 726/2004, vai lidztekus konsultacijai par mediciniskam ieric€m, ka paredzets Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745, min&tie paral€lie procesi, tostarp informacijas
apmaina starp apak$grupam un Eiropas Zalu agentiiru vai medicinisko ieri¢u ekspertu grupu,
bitu javeic ta, lai nodrosinatu, ka iegiitie pieradijumi atbilst attiecigo satvaru vajadzibam,

saglabajot nodalttas attiecigas kompetences.

Saistiba ar kopigu klinisko novertésanu un kopigam zinatniskam konsultacijam veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem un HTA iestadém un struktiiram ir nepiecieSams
apmainities ar konfidencialu informaciju. Lai biitu nodroSinata $adas informacijas aizsardziba,
informacija, kas noveértéSanu un konsultaciju sakara iesniegta Koordinacijas grupai, treSajam
personam biitu jaatklaj tikai péc tam, kad noslégts konfidencialitates noligums. Turklat
jebkada informacija par kopigu zinatnisku konsultaciju rezultatiem biitu japublisko

anonimizeti, no tas izslédzot jebkadu komerciali sensitivu informaciju.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Lai nodroSinatu, ka pieejamie resursi tiek izmantoti efektivi, ir lietderigi paredzet "potencialo
scenariju analizi", kas dotu iesp&ju agrini apzinat veselibas apriipes jauntehnologijas, kas
varétu bitiski ietekm@t pacientus, sabiedribas veselibu un veselibas apriipes sistémas. Sadu
potencialo scenariju analizi var€tu izmantot, lai palidz&tu Koordinacijas grupai planot tas
darbu, jo 1pasi saistiba ar kopigu klinisko noveértésanu un kopigam zinatniskam konsultacijam,
un ta varetu ari sniegt informaciju ilgtermina planosanas mérkiem gan Savienibas, gan valstu

[imeni.

Savienibai arT turpmak biitu jaatbalsta dalibvalstu brivpratiga sadarbiba attieciba uz HTA tadas
jomas ka vakcinacijas programmu izstrade un istenosana un valstu HTA4 sist€tmu sp&ju
veidosana. Sadai brivpratigai sadarbibai biitu arT jasekmé sinergijas ar digitala vienota tirgus
stratégijas iniciativam attiecigas digitalas un datu virzitas veselibas apriipes jomas, lai
nodros$inatu HTA joma svarigus papildu faktiskos prakses pieradijumus.

Lai nodroSinatu, ka kopigais darbs notiek ieklaujosi un parredzami, Koordinacijas grupai biitu
jaiesaista ieinteresétas personas un ar tam plasi jakonsultgjas. Tomer, lai saglabatu kopiga
darba integritati, $aja regula bitu jaizstrada noteikumi noliika nodro$inat pacientu, klinisko un

citu iesaistito ekspertu neatkaribu un objektivitati.

Lai nodrosinatu vienotu un dalibvalstu virzitu pieeju $aja regula paredzetajam kopigajam
darbam, Koordinacijas grupai biitu jaizstrada detalizéti procediiras soli un to grafiks kopigai
kliniskajai novertésanai, kopigu klinisko novert€jumu atjauninasanai un kopigam zinatniskam
konsultacijam. Attieciga gadijuma zalém, mediciniskam ieric€ém un in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericem biitu jaizstrada atseviski noteikumi. Sos noteikumus izstradajot,

Koordinacijas grupa var nemt véra EUNetHTA vienotajas ricibas veikta darba rezultatus.
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(41) Koordinacijas grupai biitu jaizstrada metodiski noradijumi par $aja regula paredz&to kopigo
darbu, ieverojot pieradijumos balstitas medicinas starptautiskos standartus, un noradijumi par
novertetaju un lidzvertetaju iecelsanu kopigai kliiskajai novertésanai un kopigam
zinatniskam konsultacijam, tostarp par zinatnisko kompetenci, kas vajadziga, lai istenotu Saja

regula paredzéto kopigo darbu.

(42) Lai nodrosinatu vienotu pieeju $aja regula paredzetajam kopigajam darbam, biitu japieskir
Komisijai 1stenosanas pilnvaras noteikt visparigus procediiras noteikumus tam, lai
nodroS$inatu, ka veselibas apriipes tehnologiju noveértésanas iestades un struktiras veic kopigu
klinisko noveértesanu neatkariga un parredzama veida, bez interesu konfliktiem, attieciba uz
mehanismiem, kas saistiti ar veselibas apriipes tehnologiju struktiiru un veselibas apriipes
tehnologiju izstradataju mijiedarbibu kopigas kliniskas novértésanas laika, tam, lai paredz&tu
iesniegSanas un zinosanas dokumentu formatu un veidnes, un attieciba uz apsprieSanos ar
ieinteres€tajam personam. Attieciga gadijuma zalém, mediciniskam ieric€ém un in vitro
diagnostikas mediciniskajam ieric€m butu jaizstrada atseviski noteikumi. Ming&tas pilnvaras
biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 7, ka

minéts 30. panta.

7 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas TstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(43) Sagatavojot Saja regula paredz€tos 1stenoSanas aktus, ir 1pasi bitiski, lai Komisija, veicot
sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ar Koordinacijas grupu un
ekspertu Itmeni, un lai min&tas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti

2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdo$anas procesu 8.

(44) Lai nodrosinatu, ka $aja regula paredz&tajam kopigajam darbam ir pieejami pietickami
lidzekli, Savienibai butu jafinansg kopigais darbs un brivpratiga sadarbiba, ka ar1 shéma, kas
paredzeta §STm darbibam. Finans€jumam biitu jasedz kopigas kliniskas novértésanas zinojumu
un kopigu zinatnisku konsultaciju zinojumu sagatavoSanas izmaksas. Dalibvalstim vajadzetu
but arT iesp&jai uz Komisiju norikot nacionalos ekspertus, lai atbalstitu Koordinacijas grupas

sekretariatu.

(45) Lai atvieglinatu kopigo darbu un dalibvalstu apmainiSanos ar informaciju par H74, biitu
japaredz, ka tiek izveidota IT platforma ar attiecigam datubazém un droSiem sazinas
kanaliem. Komisijai biitu janodrosina saikne starp IT platformu un citam H7A nolikos

svarigam datu infrastruktiiram, piem&ram, faktisko prakses datu registriem.

(46) Lai Savienibas Itmena kopigas noveértéSanas sistéma bitu erti izveidojama un darbotos bez
traucgjumiem, ka arT lai varétu nosargat tas kvalitati, ir lietderigi sakt ar nelielu skaitu kopigo
novertéjumu . Pec tris gadiem no §1s regulas pieméroSanas datuma bitu japilnvaro Komisija
pienemt TstenoSanas aktus, ar ko paredz ik gadu veikto kopigo klinisko noveértejumu skaita
pakapenisku palielinasanu. Veicamo novértejumu skaits biitu janosaka, pienacigi nemot véra
iesaistito dalibvalstu resursus, un tadgjadi pirms §adu istenoSanas aktu pienemsanas Komisijai
butu jaapkopo visas vajadzigas specialas zinasanas un jo pasi jaapspriezas ar Koordinacijas

grupu, lai nodro$inatu parvaldamu darba slodzi.

8 2016. gada 13. aprila Iestazu noligums starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas
Padomi un Eiropas Komisiju par labaku likumdoSanas procesu (OV L 123, 12.5.2016.,
L. Ipp.).
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(47) Lai nodrosinatu, ka atbalsta shéma ar1 turpmak ir pec iesp€jas efektivaka un rentablaka,
Komisijai ne vélak ka tris gadus péc §is regulas piemeéroSanas bitu jazino Eiropas
Parlamentam un Padomei par tas TstenoSanu. Zinojuma galvena uzmaniba biitu japievers
dalibvalstu kopiga darba pievienotas vertibas parskatiSanai. Zinojuma jo Tpasi var apsvert, vai
ir nepiecieSams ieviest maksu mehanismu, kurs§ nodrosinatu Koordinacijas grupas neatkaribu
un ar kura starpniecibu veselibas apripes tehnologiju izstradataji ari palidz&tu finansét
kopigas zinatniskas konsultacijas. Turklat zinojuma butu japarskata kopigai kliniskajai
noverteésanai vajadzigas informacijas, datu, analizu un citu pieradijumu nedublésanas sekas,
proti, administrativa sloga samazinaSanas dalibvalstim un veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem, atvieglota jaunu un inovativu produktu piekluve tirgum un samazinatas

izmaksas.

(48) Dalibvalstim ne velak ka divus gadus péc §1s regulas darbibas joma ietilpstoSo zalu
noverteéSanas sakuma biitu jazino Komisijai par §is regulas pieméroSanu un jo pasi par
kopigas klniskas novertésanas zinojumu pievienotas veértibas noveértejumu valsts veselibas

apriipes tehnologiju noveértésanas procesos un Koordinacijas grupas darba slodzi.

(49) Lai pielagotu sarakstu ar informaciju, kas veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem
jaiesniedz, bitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu
attieciba uz [ un Il pielikuma grozisanu. Ir Tpasi biitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas
darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Iimeni, un lai minétas apsprieSanas
tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par
labaku likumdos$anas procesu. Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavosana nodrosSinatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu
ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu

sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavoSana.
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(50) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES ° nosaka, ka Savieniba atbalsta un
atvieglo sadarbibu un zinatniskas informacijas apmainu starp dalibvalstim brivpratiga tikla,
kura savienotas dalibvalstu ieceltas nacionalas iestades vai strukttiras, kuras atbild par
veselibas apriipes tehnologiju novértésanu. Ta ka min&tos jautajumus reglament€ $1 regula,

Direktiva 2011/24/ES biitu attiecigi jagroza.

(51) Sis regulas mérkus, proti, izveidot satvaru konkrétu veselibas apriipes tehnologiju kopigai
kliniskai noveértésanai Savienibas limeni, var pietickami labi sasniegt tikai ar dalibvalstu
sadarbibu Savienibas Iimeni. Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar LESD 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar min&taja panta noteikto proporcionalitates

principu $aja regula paredzeti vienigi tie pasakumi, kas ir vajadzigi $2 merka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

? Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu
tiesibu pieméroSanu parrobezu veselibas apripé (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).
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I nodala

Visparigi noteikumi

1. pants
Prieksmets
I.  ArSo regulu nosaka:

a)  atbalsta shému un procediiras dalibvalstu sadarbibai veselibas apripes tehnologiju joma
Savienibas ITment;

b)  mehanismu, ar ko paredz, ka veselibas apripes tehnologijas izstradatajs visu
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kas nepiecieSami kopigajai
kltniskajai noveértésanai, iesniedz tikai vienu reizi Savienibas ITment;

¢)  kopigus noteikumus un metodiku veselibas apriipes tehnologiju kopigai kliniskai

noveértéSanai Savienibas Iimeni.

2. Siregula neskar dalibvalstu kompetenci izdarit secinajumus par veselibas apriipes tehnologiju
relativo iedarbigumu un pienemt lémumus par veselibas apriipes tehnologijas izmantoSanu
konkré&taja valsts veselibas apriipes konteksta. Ta neskar dalibvalstu ekskluzivo kompetenci,
tostarp attieciba uz valstu [emumiem par cenu noteikSanu un kompens€Sanu, un neietekmé
nekadas citas kompetences, kas attiecas uz dalibvalstu veselibas pakalpojumu un mediciniskas

apriipes vadibu un sniegSanu un §Tm nozarém atvéleto resursu sadali.
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2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a)  "zales" ir Direktiva 2001/83/EK !° defingtas cilvékiem paredzétas zales;

b)  "mediciniska ierice" ir Regula (ES) 2017/745 defin€ta mediciniska ierice;

ba) "in vitro diagnostikas mediciniska ierice" ir Regula (ES) 2017/746 definéta in vitro
diagnostikas mediciniska ierice;

¢)  "veselibas apriipes tehnologija" ir Direktiva 2011/24/ES definéta veselibas apriipes
tehnologija;

d)  "veselibas apriipes tehnologijas novértésana" (HTA) ir daudznozaru process, kura tiek
apkopota informacija par mediciniskiem, pacienta un socialiem aspektiem, ekonomiskiem un
¢tiskiem jautajumiem, kas saistiti ar kadas veselibas apriipes tehnologijas sistematisku,
parredzamu, objekttvu un noturigu izmantosanu,

e)  veselibas apripes tehnologijas "kopiga kliniska novértéSana" ir par veselibas apriipes
tehnologiju pieejamo klinisko pieradijumu zinatniska apkoposana un salidzinosas analizes
apraksts salidzinajuma ar vienu vai vairakam citam veselibas apriipes tehnologijam vai
eso$am procediiram atbilstigi saskanotam tadas novertéSanas tvérumam, ko veic saskana ar So
regulu, un pamatojoties uz $adu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas klinisko jomu
zinatniskajiem aspektiem: gan attiecigas veselibas apriipes tehnologijas risinatas veselibas
problémas, gan citu §1s veselibas problémas risinasana paslaik izmantoto veselibas apriipes
tehnologiju aprakstiSana, §is veselibas apriipes tehnologijas, tas relativa kliniska iedarbiguma
un relativa droSuma aprakstiSana un tehniska raksturoSana;

f)  "nekliniska noveértésana" ir veselibas apriipes tehnologijas novértésanas dala, kuras pamata ir
Sadas veselibas apriipes tehnologiju noveértésanas nekliniskas jomas: veselibas apriipes
tehnologijas izmaksu un ekonomiska aspekta, ka art ar tas izmanto$anu saistito &tisko,
organizatorisko, socialo un juridisko aspektu izvertésana;

g) '"sadarbiga novertéSana" ir mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
kliniska novertésana, ko Savienibas Iimeni veic vairakas ieinteresétas veselibas apripes
tehnologiju noverteésanas iestades un struktiras, kas $aja darba piedalas brivpratigi;

h)  "noverteSanas tvérums" ir kopigas kliniskas novertéSanas parametru kopums populacijas,

intervences, salidzinajuma zalu un dalibvalstu prasito rezultatu zina.

10 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. 1pp.).
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3. pants

Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novertesanas koordindcijas grupa

1.  Ar 3o regulu tiek nodibinata Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértéSanas

koordinacijas grupa ("Koordinacijas grupa").

2. Dalibvalstis izraugas savus Koordinacijas grupas loceklus un inform& Komisiju par to un
jebkadam turpmakam izmainam. Koordinacijas grupas locekli ad hoc vai uz pastavigu laiku
iece] savus parstavjus Koordinacijas grupa un par iecelSanu un jebkadam turpmakam

izmainam informe& Komisiju.

3. Koordinacijas grupas locekli par apaksgrupu locekliem izraugas savas valsts vai regionalas
iestades un struktiiras. Apaksgrupas locekli apakSgrupasad hoc vai uz pastavigu laiku iecel
savus parstavjus, kuriem vajadzetu but atbilstigam specialajam HTA zina$anam, un par

iecel$anu un jebkadam turpmakam izmainam inform& Komisiju.

4.  Koordinacijas grupa principa rikojas vienpratigi. Ja vienpratibu nevar panakt, [Emuma
pienemsanai ir vajadzigs to loceklu atbalsts, kuri parstav dalibvalstu [vairakumu] !'. Katrai
dalibvalstij ir viena balss. Balsojumu rezultatus ieraksta Koordinacijas grupas sanaksmju
protokolos. Ja notiek balsoSana, locekli var lugt, lai tas sanaksmes protokola, kura notika

balsoSana, tiktu ieklauti atskirigie viedokli.

5. Koordinacijas grupas sanaksmes vada un kopigi vada divi ievéleti grupas locekli, kuri parstav
dazadas dalibvalstis un kuri ieveleti uz noteiktu laiku, kas janosaka grupas reglamenta.
Komisija darbojas ka Koordinacijas grupas sekretariats un atbalsta tas darbu saskana ar

25. pantu.

1 Par $o spriedis velak.
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6.  Koordinacijas grupa:

a)
b)

c)
d)

g)

h)

3
k)

pienem sanaksmju norises reglamentu un, ja nepiecieSams, to atjaunina;

pienemt gada darba programmu un gada zinojumu saskana ar 4. pantu;

nodro$ina apak$grupu darba stratégisko vadibu;

pienem metodiskus noradijumus par kopigu darbu, ievérojot pieradijumos balstitas
medicinas starptautiskos standartus;

pienem detaliz€tus procediiras solus un to grafiku kopigas kliniskas novérteésanas
vajadzibam un kopigu klinisko novért€§jumu atjauninasanai,

pienem detaliz&tus procediras solus un to grafiku kopigam zinatniskam konsultacijam,
tostarp attieciba uz veselibas apriipes tehnologiju izstradataju pieprasijumu iesniegSanu;
pienem noradijumus par novertetaju un lidzvertétaju iecelSanu kopigai kliniskajai
novertéSanai un kopigam zinatniskam konsultacijam, tostarp par nepiecieSamo
zinatnisko kompetenci,

koordin€ un apstiprina apakSgrupu darbu;

nodroSina sadarbibu ar attiecigajam Savienibas limena struktiiram, kas izveidotas,
ievérojot Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746,
lai atvieglotu tas darbam nepieciesamo papildu pieradijumu iegiiSanu;

gada, lai tas darba biitu pienacigi iesaistitas ieinteresétas personas;

izveido apaksgrupas, jo 1pasi $adam vajadzibam:

1)  kopigai kliniskajai novertésanai;

i1)  kopigam zinatniskam konsultacijam;

iii)  veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasanai;

iv)  metodisku un procediiru noradijumu izstradei.

7. Koordinacijas grupa var sanakt dazados sastavos, konkrétak, pa $adam veselibas apriipes

tehnologiju kategorijam: zales, mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas mediciniskas ierices

un citas veselibas apriipes tehnologijas.
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3.a pants
Kvalitates nodrosinasana
1.  Koordinacijas grupa nodroSina, ka kopigais darbs, ko veic saskana ar Il nodalu, ir augstaka
meéra kvalitativs, atbilst pieradijumos balstitas medicinas starptautiskajiem standartiem un tiek
veikts laikus. Saja nolika Koordinacijas grupa izstrada procediras, kas tiek sistematiski

parskatitas.

2. Konkrétak, Koordinacijas grupa izstrada un regulari parskata standarta darbibas procediiras,
kuras apraksta:
a)  parredzamus novertétaju un argjo ekspertu atlases kritérijus un procediras;
b)  novertetajiem vajadzigas prasmes, specialas zinaSanas un nepiecieSamos resursus;
c) metodikas noteikSanas procediiru un kopigas kliniskas novertéSanas un kopigu

zinatnisku konsultaciju procediiru.

3.  Koordinacijas grupa regulari parskata un vajadzibas gadijuma atjaunina noradijumus, kas
sagatavoti saskana ar 3. panta 6. punktu, tostarp:

a)  uz kopigu klinisko novertésanu un kopigam zinatniskam konsultacijam attiecinamus
metodiskus noradijumus, kas atspogulo jaunakos sasniegumus;

b)  noradijumus par novertétaju un lidzvertétaju iecelsanu kopigai kliniskajai noverteésanai
un kopigam zinatniskam konsultacijam, tostarp par nepiecieSamo zinatnisko
kompetenci;

¢)  noradijumus par izmantoto procediiru un metozu parskatiSanu un par to novertétaju
darbu, kuri veic kopigu klinisko noveértéSanu un kopigas zinatniskas konsultacijas;

d)  detalizetus kopigas kliniskas novértéSanas procediiras solus un to grafiku.

4.  Attieciga gadijuma zalém, mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam

iericém izstrada atseviskus noteikumus.
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3.b pants
Parredzamiba un interesu konflikts

1.  Koordinacijas grupa savu darbibu veic neatkarigi, objektivi un parredzami.

2. Koordinacijas grupa, tas apaks$grupas ieceltajiem parstavjiem, pacientiem, kliniskajiem un
citiem ekspertiem, kas piedalas jebkura kopiga darba, nav nekadu finansialu vai citu intereSu
veselibas apriipes tehnologiju izstradataju nozar€, kas varétu ietekmét vinu neatkaribu vai

objektivitati.

3. Parstavji iesniedz deklaraciju par savam finansialajam un citam interes€m un katru gadu un
péc vajadzibas to atjaunina. Tie atklaj jebkurus citus faktus, par kuriem tie uzzinajusi un kurus

péc labas ticibas var pamatoti uzskatit par tadiem, kas ietver vai rada interesu konfliktu.

4.  Parstavji, kas piedalas Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu sanaksmes, pirms katras
sanaksmes deklar€ visas intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekme vinu
neatkaribu vai objektivitati attieciba uz darba kartibas jautajumiem. Ja Komisija nolemj, ka
deklaretas intereses rada intereSu konfliktu, mingtais parstavis nepiedalas diskusijas un
lémumu pienemsana, ka ar1 neiegtist nekadu informaciju par minéto darba kartibas punktu.
Sadas parstavju deklaracijas un Komisijas lémumu ieklauj sanaksmes protokola

kopsavilkuma.

5. Pacienti, kliniskie eksperti un citi eksperti deklaré visas finansialas un citas intereses, kas
attiecas uz kopigo darbu, kura tiem paredzéts piedalities. Sadas deklaracijas un visas to
rezultata veiktas darbibas ieraksta sanaksmes kopsavilkuma protokola un attieciga kopiga

darba nosléguma dokumentos.
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6.  Koordinacijas grupa un tas apaksgrupas ieceltajiem parstavjiem, ka ar1 pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem un citiem ekspertiem, kas iesaistiti jebkuras apakSgrupas darba, pat

péc pienakumu pildiSanas beigam pieméro dienesta noslépuma prasibu.

7. Komisija noteikumus $a panta 1stenosanai paredz saskana ar 22. panta 1. punkta
1) apakSpunktu un jo 1pasi noteikumus par 3., 4. un 5. punkta minéta interesu konflikta

noveérté€sanu un to, ka jarikojas, ja rodas interesu konflikts vai ir iesp&jams interesu konflikts.

4. pants
Gada darba programma un gada zinojums
1.  Koordinacijas grupa katru gadu, vélakais, 11dz 30. novembrim pienem gada darba programmu

un velak vajadzibas gadijuma to groza.

2. Gada darba programma apraksta kalendaraja gada p&c tas pienemsanas veicamo kopigo
darbu, aptverot:
a)  planoto kopigo klinisko novertg§jumu skaitu un veidus un kopigu klinisko novertgjumu
planoto atjauninajumu skaitu saskana ar 9. pantu;
b)  planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu;

c) planoto noveértgjumu skaitu brivpratigas sadarbibas joma.

3. Sagatavojot vai grozot gada darba programmu, Koordinacijas grupa:
a)  nem véra zinojumus par 18. panta min&tajam veselibas apriipes jauntehnologijam;
b) nem véra Eiropas Zalu agentiiras informaciju, ko Komisija sniegusi, ievérojot 25. pantu,
par iesniegto un gaidamo 5. panta min&to zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumu statusu.
Kad kliist pieejami jauni regulativie dati, Komisija sniedz $adu informaciju

Koordinacijas grupai, lai gada darba programmu varétu grozit;
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c) nem véra informaciju, ko sniegusi Medicinisko iericu koordinacijas grupa, kura
izveidota ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu, vai citi avoti un ko sniegusi Komisija,
ieverojot 25. pantu, par attiecigo ekspertu grupu darbu;

d)  konsultgjas ar 26. panta min&to ieinteres€to personu tiklu;

e) nem véra Koordinacijas grupai kopiga darba vajadzibam pieejamos resursus;

f)  par gada darba programmas projektu konsult§jas ar Komisiju un nem véra tas viedokli.

4.  Koordinacijas grupa vajadzibas gadijuma var grozit gada darba programmu saskana ar So

pantu.

5. Koordinacijas grupa katru gadu, vélakais, 1idz 28. februarim pienem savu gada zinojumu.

6.  Gada zinojuma ir sniegta informacija par kalendaraja gada pirms ta pienemsanas veikto

kopigo darbu.
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IT nodala
Kopigais darbs veselibas apriipes tehnologiju novértésana Savienibas
Itmen1
1. IEDALA
KOPIGA KLINISKA NOVERTESANA

5. pants
Veselibas apripes tehnologijas, uz kuram attiecas kopiga kliniska novertésana
1. Uz sadam veselibas apriipes tehnologijam attiecas kopiga kliniska novértésana:

a)  cilvekiem paredzetas zales, kuras noteiktas Regula (EK) Nr. 726/2004, ievérojot tas
3. panta 1. punktu un 2. punkta a) apakSpunktu, un par kuram tirdzniecibas atlaujas
pieteikums saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 ir iesniegts pec attiecigajiem
datumiem, kas noteikti, ieverojot 2. punktu, un min&ta pieteikuma pamata ir Direktivas
2001/83/EK 8. panta 3. punkts;

b)  zales, par kuram ir publicéts kopigas kliniskas noveértésanas zinojums, gadijumos, kad,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta otro dalu, ir pieskirta atlauja grozit
speka esosu tirdzniecibas atlauju, lai ieklautu jaunu terapeitisko indikaciju;

c)  mediciniskas ierices, kuras, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 51. pantu, ir klasific€tas
par IIb un III klases iericém un par kuram attiecigas ekspertu grupas ir sniegusas
zinatnisku atzinumu kliniskas izvertéSanas konsultaciju procedura saskana ar minétas
regulas 54. pantu, un uz kuram attiecas atlase saskana ar 2.a punktu;

d) invitro diagnostikas mediciniskas ierices, kuras, ievérojot Regulas (ES) 2017/746
47. pantu, ir klasificétas par D klases iericeém un par kuram attiecigas ekspertu grupas ir
paudusas viedokli procediira saskana ar minétas regulas 48. panta 6. punktu, un uz

kuram attiecas atlase saskana ar 2.a punktu.
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2. Saskana ar 1. punkta a) apakSpunktu nosakamie datumi ir $adi:

a)  [$is regulas piemérosanas datums] zalém ar jaunam aktivam vielam, kuru terapeitiskas
indikacijas ir véza arsteésana;

b)  tris gadus péc §is regulas piemé&roSanas datuma Komisija ir pilnvarota pienemt
istenoSanas aktu, kura nosaka datumu, no kura pienakums sagatavot kopigus kliiskos
novert&jumus attiecas uz zalém, kam saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000 pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredz€tu zalu statuss, un zalém, kuras saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1394/2007 ir reglament&tas ka uzlabotas terapijas zales;

c) piecus gadus péc §1s regulas pieméroSanas datuma Komisija ir pilnvarota pienemt
istenoSanas aktu, kura nosaka datumu, no kura pienakums sagatavot kopigus klmiskos
novertejumus attiecas uz zalém, kuru terapeitiska indikacija ir tadu slimibu arste€sana,
kas min&tas Regulas (EK) Nr. 726/2004 I pielikuma 3. punkta, iznemot vézi,

d)  astoni gadi p&c §1s regulas piem&roSanas datuma — attieciba uz visam 1. punkta
min&tajam zalém.

2.a Péc $is regulas piem@rosanas datuma Komisija péc Koordinacijas grupas ieteikuma ar
IstenoSanas aktu un vismaz reizi divos gados izraugas 1. punkta ¢) un d) apakSpunkta mingtas
mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices kopigai kliniskajai
novertésanai, pamatojoties uz vienu vai vairakiem sadiem kriterijiem:

a)  neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;

b)  pirmais klasg;

c) lespgjama ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apripes sistemam,;

d)  programmatiiras ieklauSana, izmantojot maksligo intelektu, masinmaciSanas
tehnologijas vai algoritmus.
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3. Atkapjoties no 2. punkta, Komisija péc Koordinacijas grupas ieteikuma un ar istenosanas aktu
nolemj, ka 2. punkta min&tajam zalém kopigu klinisko noveértéSanu veic agrak neka 2. punkta
a)—d) apakSpunkta minétajos datumos, ar noteikumu, ka zales, jo 1pasi saskana ar 18. pantu,
sp&j reagét uz neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam vai sabiedribas veselibas arkartas

situacijam vai ka tam ir biitiska ietekme uz veselibas apriipes sistemam.

4.  Sapanta 2., 2.aun 3. punkta mingtos isteno$anas aktus pienem saskana ar 30. panta 2. punkta

min&to parbaudes procediiru.

6. pants
Tvéruma noteikSanas process kopigai kliniskajai novértéesanai
1.  Koordinacijas grupa veic veselibas apriipes tehnologiju kopigu klinisko novértésanu,

pamatojoties uz savu gada darba programmu.

2. Veselibas apriipes tehnologiju kopigo klinisko novértésanu Koordinacijas grupa sak, kopigai
kliniskajai noveértésanai izraugoties apakSgrupu, kura Koordinacijas grupas varda parrauga

kopigas kliniskas novérteésanas veiksanu.

3. Kopigo klinisko noveérteésanu veic saskana ar Koordinacijas grupas noteikto proceduru
atbilstigi $aja panta, 3. panta 6. punkta e) apakSpunkta un 3.a, 6.a, 6.b, 6.c, 6.d panta

izklastitajam prasibam, ka ar1 prasibam, kas janosaka, ievérojot 11., 22. un 23. pantu.

4.  Izraudzita apakSgrupa no savu loceklu vidus iecel novertétaju un Iidzvertétaju no dazadam
dalibvalstim, lai veiktu kopigo klinisko novertéSanu. Tos iecelot, nem véra noverteésanai
vajadzigo specifisko zinatnisko kompetenci. Ja par veselibas apriipes tehnologiju ir notikusi
kopiga zinatniska konsultacija saskana ar $1s nodalas II iedalu, tad novertetajs un lidzvertetajs
nav tie pasi, kas iecelti, ievérojot 13. pantu, kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma

dokumenta sagatavosanai.
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5. Neatkarigi no 4. punkta, ja nepiecieSamas specialas zinaSanas nav citadi pieejamas, kopigas
kltniskas novertésanas veikSanai var iecelt to pasu novertétaju un/vai lidzvertétaju, kurs ir
iesaistits kopigaja zinatniskaja konsultacija. Sadu iecelsanu pamato un apstiprina

Koordinacijas grupa, un to dokument€ kopigas kliniskas novertésanas zinojuma.

6.  Izraudzita apakSgrupa sak tvéruma noteikSanas procesu, kura gaita ta nosaka attiecigos
noverteéSanas tvéruma parametrus. NovertéSanas tvérums ir ieklaujosSs un atspogulo
dalibvalstu vajadzibas attieciba uz parametriem, ka arT informaciju, datiem, analiz€m un
citiem pieradijumiem, kas jaiesniedz veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam. Ta jo Tpasi
nosaka visus attiecigos novert€juma parametrus attieciba uz:

a)  pacientu populaciju,

b) intervenci vai intervencém,

c) salidzinajuma zalém,

d)  veselibas rezultatiem.

Tveéruma noteikSanas procesa nem véra ar1 no pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem

attiecigiem ekspertiem sanemto informaciju.

7. Koordinacijas grupa inform& Komisiju par kopigas kliniskas novértésanas tverumu.

6.a pants
Kopigas kliniskas novertésanas zinojumi un veselibas apripes tehnologijas izstradataja
dokumentdcija
1. Kopigas kliniskas noveértéSanas rezultata sagatavo kopigas kliniskas novertésanas zinojumu,
kam pievieno kopsavilkuma zinojumu (turpmak "zinojumi"). Zinojumos neieklauj vert&josus
spriedumus vai secinajumus par novertétas veselibas apriipes tehnologijas kopgjo klinisko
pievienoto vertibu, un tajos izklasta vienigi zinatnisko analizi par:

a)  novertétas veselibas apriipes tehnologijas relativo ietekmi uz veselibas rezultatiem
attieciba pret izveéletajiem parametriem, balstoties uz novertéSanas tvérumu, kas
noteikts, ieverojot 6. pantu;

b) relativas ietekmes noteiktibas pakapi, nemot véra pieejamo pieradijumu stipras un vajas

puses.
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2.a

2.b

Zinojumu pamata ir pilniga dokumentacija ar veselibas apriipes tehnologijas izstradataja
iesniegto jaunako informaciju, datiem, analiz€m un citiem pieradijumiem, lai novertetu

tvéruma noteikSanas procesa noteiktos parametrus.

Dokumentacija atbilst $adam prasibam:

a) iesniegtie pieradijumi ir pilnigi attieciba uz pieejamajiem pétjjumiem un datiem, kas
varétu biit noderigi novert€juma sagatavosana;

b) dati ir analiz&ti, izmantojot piem&rotas metodes, lai atbildétu uz visiem novertéjuma
pétniecibas jautajumiem;

c) dati ir pasniegti labi strukturéta un parredzama veida, lai biitu iesp&jams veikt pienacigu
noverteéSanu ierobezotajos pieejamos terminos un palidz&tu izprast treSo personu iesniegto
informaciju un novértgjumu;

d) taja ieklauj sniegtas informacijas pamatdokumentus, lai novertétaji varétu parbaudit

iesniegtas informacijas pareizibu.

Zalu dokumentacija jo 1pasi ieklauj I pielikuma izklastito informaciju, un medicinisku iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u dokumentacija ieklauj vismaz II pielikuma

paredzeto informaciju.

Saskana ar 29. pantu Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai grozitu I pielikuma
izklastito informaciju, kas jaieklauj zalu dokumentacija, ka arT II pielikuma izklastito
informaciju, kas jaieklauj medicinisku iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu

dokumentacija.

6.b pants
Veseltbas apripes tehnologiju izstradataju pienakumi un to nepildisanas sekas
Komisija informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par novértéSanas tvérumu un
pieprasa iesniegt dokumentaciju (pirmais pieprasijums). lesniegSanas pieprasjjuma norada
iesniegSanas terminu un ieklauj dokumentacijas veidni, ievérojot 23. panta 1. punkta
1) apakSpunktu. Zalém iesniegSanas termins ir ne vélak ka 45 dienas pirms dienas, kad planots
sniegt Cilvékiem paredzeto zalu komitejas atzinumu, kas pienemts saskana ar Regulas

(EK) Nr. 726/2004 6. panta 3. punktu un 14. panta 9. punktu.
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2. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs iesniedz dokumentaciju Komisijai saskana ar

iesniegSanas pieprasijumu, ievérojot 1. punktu.

3. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs valsts Iimeni neiesniedz tadu informaciju, datus,
analizes vai citus pieradijumus, kas jau ir iesniegti Savienibas limeni. ST prasiba neietekmé
pieprasijumus sniegt papildu informaciju par zalem, kas ietilpst dalibvalsts [imena agrinas
piekluves programmu tvéruma, kuru mérkis ir situacijas, kad lielos apméros nav apmierinatas
mediciniskas vajadzibas, nodro$inat pacientu piekluvi zalém, pirms ir pieskirta centralizéta

tirdzniecibas atlauja.

4.  Ja Komisija apstiprina dokumentacijas savlaicigu iesniegSanu saskana ar 1. punktu un ja
dokumentacija atbilst formalajam prasibam, kas izklastitas 6.a panta 2. un 2.a punkta un I vai
I pielikuma, Komisija nekavgjoties dara So dokumentaciju pieejamu Koordinacijas grupas
locekliem, izmantojot 27. panta min&to IT platformu, un par to inform& veselibas apriupes

tehnologijas izstradataju.

5. JaKomisija konstatg, ka dokumentacija neatbilst 6.a panta 2. un 2.a punkta un I vai
II pielikuma izklastitajam formalajam prasibam, ta pieprasa veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajam iesniegt trukstosSo informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus (otrais
pieprasijums), kur§ pieprasito informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus iesniedz

piecu darbdienu laika p&c liguma sanemsanas.

6. Ja Komisija uzskata, ka veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs dokumentaciju nebija
iesniedzis laikus, vai apliecina, ka dokumentacija neatbilst 6.a panta 2. un 2.a punkta un I vai
II pielikuma izklastitajam formalajam prasibam (péc otra pieprasijuma), Koordinacijas grupa
partrauc kopigo klinisko novértéSanu. Ja noverteésana tiek partraukta, Komisija 27. panta
minétaja IT platforma publice pazinojumu, kura pamato partraukSanas iemeslus, un attiecigi
inform@ veselibas apriipes tehnologijas izstradataju. Ja kopiga kliniska novértésana tiek

partraukta, 8. panta 1. punkta c) apakSpunktu nepieméro.
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7.a

Ja kopiga kliniska novértésana ir partraukta un Koordinacijas grupa, ievérojot 8. panta

1. punkta d) apakSpunktu, péc tam sanem informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus,
kas bija dala no sakotngja iesniegSanas pieprasijuma saskana ar 6.b panta 1. punktu un ko
iesniedza veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs dalibvalsts Iimeni, Koordinacijas grupa
var atkartoti sakt kopigu klinisko novertéSanu saskana ar 6.a panta noteikto procediiru ne
velak ka seSus ménesus pec iesniegSanas termina, kas noteikts saskana ar 1. punktu, tiklidz
Komisija ir apstiprinajusi, ka 6.a panta 2. un 2.a punkta un I vai II pielikuma izklastitas

formalas prasibas ir izpilditas.

Neskarot 7. punktu, ja kopiga kliniska novert€Sana ir sakta atkartoti, Koordinacijas grupa var
pieprasit izstradatajam iesniegt ieprieks iesniegtas informacijas, datu, analizu un citu

pieradijumu atjauninajumus.

6.c pants
Kopigu klinisko novertéjumu novértésanas process

Pamatojoties uz veselibas apriipes tehnologijas izstradataja iesniegto dokumentaciju un
novertésanas tvérumu, kas noteikts, ieverojot 6. panta 6. punktu, novertetajs ar lidzvertetaja
palidzibu sagatavo zinojumu projektus. Zinojumus apstiprina Koordinacijas grupa saskana ar
terminiem, kas noteikti, ievérojot 3. panta 6. punkta e) apakSpunktu. Mingto terminu beigas ir:
a)  zalem — ne velak ka 30 dienas péc tam, kad Komisija ir pieSkirusi tirdzniecibas atlauju;
b)  mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém — sapratiga

termina p&c tam, kad pazinota struktiira ir izsniegusi veselibas apriipes tehnologijas

1zstradatajam sertifikatu saskana ar kopigu klinisko novertéjumu procediiram, kas

izstradatas, ieverojot 3. panta 6. punkta e) apakSpunktu.
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2. Janovertétajs ar lidzvertetaja palidzibu jebkura zinojumu sagatavoSanas bridi uzskata, ka
noverteésanas veiksanai ir nepiecieSamas papildu specifikacijas vai preciz&jumi vai papildu
informacija, dati, analizes un citi pieradijumi, Komisija pieprasa veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam sniegt $adu informaciju. Ja nepiecieSams, novertétaji var ari

izmantot datubazes un citus kliniskas informacijas avotus.

3. leceltas apakSgrupas locekli sniedz komentarus par zinojumu projektiem.

4.  ApakSgrupa nodrosina, ka noteiktiem novert€juma jomas ekspertiem, tostarp pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem tiek dota iesp&ja sniegt
komentarus par zinojumu projektiem. Sadus komentarus iesniedz saskana ar noteiktu kartibu
un termina, kas noteikts, ievérojot Koordinacijas grupas izstradato procediiru. Komentarus par
zinojumu projektiem nekavéjoties dara pieejamus Koordinacijas grupai, izmantojot 27. panta
mingto IT platformu.

5. Zinojumu projektus iesniedz ari veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam. Veselibas
apripes tehnologijas izstradatajs zino par visam tiri tehniskam vai faktu neprecizitatém piecu
darbdienu laika p&c zinojumu projektu sanemsanas. Veselibas apriipes tehnologijas

izstradatajs nesniedz komentarus par noveértéjuma projekta rezultatiem.

6.  Péc saskana ar So pantu sniegto komentaru sanemsSanas un izskatiSanas novertétajs ar
lidzvertetaja palidzibu sagatavo parskatitus zinojumu projektus un iesniedz tos Koordinacijas

grupai, izmantojot 27. panta minéto IT platformu.
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6.d pants
Kopigas kliniskas novertésanas pabeigsana

1. Péc parskatito zinojumu projektu sanemsanas Koordinacijas grupa tos parskata.

2. Koordinacijas grupa 3. panta 6. punkta e) apakSpunkta noteiktaja termina un saskana ar
11. panta 1. punkta c) apakSpunktu censas apstiprinat zinojumus vienpratigi. Atkapjoties no
3. panta 4. punkta, ja vienpratibu nevar panakt, zinojumos ieklauj visus atskirigos zinatniskos

atzinumus, un zinojumus uzskata par apstiprinatiem.

3. Apstiprinatos zinojumus Koordinacijas grupa iesniedz Komisijai procediiras parskatiSanai
saskana ar 25. panta d) apakSpunktu. Ja Komisija 10 darbdienu laika p&c apstiprinato
zinojumu sanemsanas secina, ka tie neatbilst procediiras noteikumiem, kas noteikti saskana ar
So regulu, vai neatbilst prasibam, ko Koordinacijas grupa pienémusi saskana ar So regulu, ta
inform& Koordinacijas grupu par sava secinajuma iemesliem un pieprasa parskatit zinojumus.
Koordinacijas grupa parskata zinojumus no procediiras viedokla, veic nepiecieSamos
korig€josos pasakumus un atkartoti apstiprina zinojumus saskana ar 2. punkta izklastito

procediiru.

4.  Koordinacijas grupas apstiprinatos vai atkartoti apstiprinatos un procedirai atbilstoSos
zinojumus Komisija publicé 27. panta 1. punkta a) apakSpunkta minétas IT platformas
publiski pieejamaja sadala un informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par

publikaciju.

5. JaKomisija secina, ka atkartoti apstiprinatie zinojumi joprojam neatbilst 3. punkta minétajiem
procediiras noteikumiem, ta dalibvalstu izvértéSanai 27. panta 1. punkta b) apakSpunkta
minétaja IT platforma publisko zinojumu un informaciju par ta procediiras parskatiSanu un

informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju.
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8. pants
Dalibvalstu tiestbas un pienakumi
1. Veicot valsts veselibas apriipes tehnologijas novértésanu veselibas apriipes tehnologijai, par
kuru ir publicéti zinojumi vai attieciba uz kuru ir sakta kopiga kliniska novertesana,
dalibvalstis:

a)  savos veselibas apriipes tehnologiju novértéjumos dalibvalsts IimenT pienacigi nem véra
public@tos zinojumus un visu pargjo 27. panta minétaja IT platforma pieejamo
informaciju, tostarp pazinojumu par partraukSanu saskana ar 6.b panta 6. punktu,
attieciba uz minéto kopigo klinisko novértesanu. Tas neskar dalibvalstu kompetenci
izdarit secinajumus par veselibas apriipes tehnologijas vispargjo klinisko pievienoto
vertibu dalibvalstu konkr&to veselibas apriipes sisteému konteksta un nemt vera zinojumu
dalas, kas ir biitiskas Saja konteksta;

b)  pievieno veselibas apriipes tehnologijas izstradataja saskana ar 6.b panta 2. punktu
iesniegto dokumentaciju dalibvalsts Iimeni veiktas veselibas apriipes tehnologijas
novertéSanas dokumentacijai;

c)  valsts [imeni nepieprasa informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, ko veselibas
apripes tehnologijas izstradatajs iesniedzis ES ltmeni saskana ar 6.b panta 1. vai
5. punktu;

d) izmantojot 27. panta min&to IT platformu, nekavéjoties nodot Koordinacijas grupai
jebkadu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, ko tas dalibvalsts [tment
sanem no veselibas apriipes tehnologijas izstradataja un kas veido dalu no iesniegSanas

pieprasijuma, kas izteikts, ievérojot 6.b panta 1. punktu.

2.  Izmantojot 27. panta minéto IT platformu, dalibvalstis 30 dienu laika p&c kopigas kliniskas
novertéSanas pabeigsanas iesniedz Koordinacijas grupai informaciju par valsts veselibas
apripes tehnologijas novértésanu attieciba uz kopigi kliniski noveértétu veselibas apriipes
tehnologiju. Lai veicinatu informacijas apmainu starp dalibvalstim, Komisija, balstoties uz
dalibvalstu sniegto informaciju, apkopo informaciju par zinojumu izmantoS$anu veselibas
apripes tehnologiju novértésana dalibvalsts l[imeni un katra gada beigas 27. panta mingtaja

IT platforma publicg zinojumu par minéto parskatu.
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9. pants
Kopigu klinisko novertéejumu atjauninajumi
1.  Koordinacijas grupa atjaunina kopigus kliniskos novertéjumus, ja sakotn€ja kopigas kliniskas
noverteéSanas zinojuma ir prasits, lai tad, kad klts pieejami talakai noveérteSanai vajadzigie

papildu pieradijumi, zinojumu atjauninatu.

2. Koordinacijas grupa kopigus kliniskos novert€jumus var atjauninat, ja to pieprasa viens vai

vairaki tas locekli.

3. Neskarot 1. un 2. punktu, dalibvalstis var valsts [imeni atjauninat novert&jumus, kas veikti
attieciba uz kopigi kliniski novértétam veselibas apriipes tehnologijam. Par $adiem
atjauninajumiem informé Koordinacijas grupas loceklus, izmantojot 27. panta minéto

IT platformu.

11. pants
Kopigiem kliniskajiem novértejumiem paredzétu detalizétu procediiras noteikumu pienemsana
1.  Komisija ar 1stenoSanas aktiem izstrada procediras noteikumus, kas reglamentg:

a)  to, ka notiek informacijas apmaina ar Eiropas Zalu agentiiru par zalu kopigo klinisko
novertéjumu sagatavoSanu un atjauninasanu;

b)  to, ka notiek informacijas apmaina ar pazinotajam strukttiram un ekspertu grupam par
medicinisku iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu kopigo klinisko
novertéjumu sagatavoSanu un atjauninasanu;

c) procediiras mijiedarbibai starp Koordinacijas grupu, tas apakSgrupam un veselibas

apripes tehnologiju izstradatajiem kopigas kliniskas novértésanas laika.

2. Mingétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.
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2. IEDALA

KOPIGAS ZINATNISKAS KONSULTACIJAS

11.a pants

Kopigu zinatnisku konsultaciju principi
Koordinacijas grupa veic kopigas zinatniskas konsultacijas. Kopigu zinatnisku konsultaciju
merkis ir apmainities ar informaciju ar veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem par to
izstrades planiem, lai iegiitu pieradijumus, kuri atbilst prasibam attieciba uz pieradijumiem,
kas var biit nepiecieSami kopiga kliniska novertésana. Kopiga zinatniska konsultacija ietver
klatienes vai virtualu tikSanos ar veselibas apriipes tehnologijas izstradataju, un konsultacijas
rezultata tiek izstradats nosléguma dokuments, kura izklastits zinatniskais ieteikums. Kopigas
zinatniskas konsultacijas jo Ipasi attiecas uz visiem iederigajiem kliniskajiem pétijjumiem vai
kltnisko petijumu izstrades aspektiem, tostarp, bet ne tikai, uz salidzinajuma zalém,
intervenc@m, veselibas rezultatiem un pacientu populacijam. Nodrosinot kopigas zinatniskas
konsultacijas par veselibas apriipes tehnologijam, kas nav zales, nem véra minéto veselibas

apripes tehnologiju specifiku.

Kopigas zinatniskas konsultacijas veic attieciba uz veselibas apriipes tehnologijam, kuram
varétu tikt veikta kopiga kliniska novertéSana saskana ar 5. pantu, ka arT attieciba uz zalem,

kuru kliniskie pétijumi vél ir planoSanas posma.

Kopigas zinatniskas konsultacijas nosleguma dokuments nav juridiski saistoSs ne

dalibvalstim, ne Koordinacijas grupai, ne veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem.

Ja dalibvalsts veic valsts zinatnisko konsultaciju par veselibas apriipes tehnologiju, par kuru ir
notikusi kopiga zinatniska konsultacija, ta par to informé Koordinacijas grupu, izmantojot

27. panta minéto IT platformu. Kopigas zinatniskas konsultacijas var norisinaties lidztekus
zinatniskam konsultacijam, ko sniedz Eiropas Zalu agentiira, ievérojot Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apakspunktu. Sadas paralélas konsultacijas nozimé
informacijas apmainu un sinhroniz€tu grafiku, savukart attiecigas kompetences paliek
nodalitas. Kopigas zinatniskas konsultacijas par mediciniskam iericém var norisinaties
lidztekus konsultacijam ar ekspertu grupam saskana ar Regulas (ES) 2017/745 61. panta

2. punktu.

7310/21 id/jri/DAK/ic 37

LIFE.4 LV



12. pants
Kopigu zinatnisku konsultaciju pieprasisana
1.  Veselibas apriipes tehnologiju izstradataji var pieprasit kopigu zinatnisku konsultaciju par

11.a panta 2. punkta minétajam veselibas apriipes tehnologijam.

2. Javeselibas apriipes tehnologiju izstradataji izstrada zales, tie var pieprasit, lai kopiga
zinatniska konsultacija notiktu lidztekus zinatnisku konsultaciju sanemsanai no Eiropas Zalu
agentiras. Tada gadijuma veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs vienlaikus ar
pieprasijumu p&c kopigas zinatniskas konsultacijas iesniedz Eiropas Zalu agenttrai
pieprasijumu péc zinatniskam konsultacijam. Ja veselibas apriipes tehnologiju izstradataji
izstrada mediciniskas ierices, tie var pieprasit, lai kopiga zinatniska konsultacija notiktu
lidztekus konsultacijai ar ekspertu grupu. Tada gadijuma izstradatajs vienlaikus ar
pieprasijumu pec kopigas zinatniskas konsultacijas iesniedz pieprasijumu p&c konsultacijas ar

ekspertu grupu.

3. Koordinacijas grupa 27. panta min&taja IT platforma public€ pieprasijumu iesniegSanas
periodus un norada katra perioda planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu. Katra
pieprasijumu iesniegSanas perioda beigas, ja atbilstigo pieprasijumu skaits parsniedz planoto
kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu, Koordinacijas grupa atlasa veselibas apriipes
tehnologijas, kuram tiks veiktas kopigas zinatniskas konsultacijas, nodro$inot vienlidzigu
attieksmi pret pieprasijumiem, kas attiecas uz veselibas apripes tehnologijam ar lidzigam
paredz€tajam indikacijam. Atbilstigu pieprasijumu atlases kriteriji attieciba uz zalem un
mediciniskam iericém ir $adi:

a)  neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;
b)  pirmais klas€ vai

c) potenciala ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes sist€mam.

4.  Koordinacijas grupa 15 darbdienu laika p&c pieprasijuma sanemsanas informe konsultaciju
luguso veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par to, vai ta iesaistisies kopigaja

zinatniskaja konsultacija, un paskaidro iemeslus.
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13. pants
Kopigo zinatnisko konsultaciju nosleguma dokumenta sagatavosana
1. Pec kopigas zinatniskas konsultacijas pieprasijuma pienemsanas saskana ar 12. pantu
Koordinacijas grupa sak kopigo zinatnisko konsultaciju, izraugoties apaksgrupu kopigajai

zinatniskajai konsultacijai.

2. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs termina, kas noteikts, ievérojot 3. panta 6. punkta
f) apakSpunktu, iesniedz dokumentaciju ar kopigajai zinatniskajai konsultacijai nepiecieSamo

informaciju.

3. Izraudzita apaksgrupa no savu loceklu vidus iece] novertétaju un lidzvertétaju no dazadam
dalibvalstim, lai veiktu kopigo zinatnisko konsultaciju. Tos iecelot, nem véra konsultacijai

nepiecieSamo zinatnisko kompetenci.

4.  Novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu sagatavo kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma
dokumenta projektu saskana ar $aja panta izklastitajam prasibam un saskana ar noradijumu
dokumentiem un procediiras noteikumiem, kas izstradati, ieverojot 3. panta 6. punkta

f) apakSpunktu un 16. pantu.

5. Izraudzitas apakSgrupas locekliem kopigas zinatniskas konsultacijas nosleéguma dokumenta
projekta sagatavoSanas laika nodroSina iesp&ju sniegt komentarus. Izraudzitas apakSgrupas
locekli attieciga gadijuma var sniegt papildu ieteikumus, kas attiecas uz vinu parstaveto

dalibvalsti.

6.  Izraudzita apakSgrupa nodroSina, ka pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem ekspertiem
tiek dota iesp€ja sniegt ieguldijumu kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumenta

projekta sagatavosana.
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10.

Lai apmainitos viedokliem, izraudzita apakSgrupa organize klatienes vai virtualu tikSanos ar

veselibas apriipes tehnologijas izstradataju un attiecigiem ekspertiem.

Ja kopiga zinatniska konsultacija norisinas lidztekus Eiropas Zalu agentiiras sniegto
zinatnisko konsultaciju sagatavosanai vai konsultacijam ar ekspertu grupu, $aja klatienes vai
virtualaja sanaksmé piedalas ari Eiropas Zalu agentiiras vai attiecigas ekspertu grupas

parstaviji.

P&c saskana ar So pantu sniegto komentaru un ieguldijuma sanemsanas un izskatiSanas
novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu sagatavo kopigas zinatniskas konsultacijas nosleéguma

dokumenta projekta galigo variantu.

Kopigas zinatniskas konsultacijas nosleguma dokumenta galigo projektu, tostarp atseviskam
dalibvalstim paredz&tus ieteikumus, novertétajs ar lidzvertetaja palidzibu iesniedz

Koordinacijas grupai.

13.Db pants
Kopigo zinatnisko konsultaciju nosleguma dokumentu apstiprinasana
Kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumenta galigo projektu apstiprina

Koordinacijas grupa termina, kas noteikts, ievérojot 3. panta 6. punkta f) apakSpunktu.

Koordinacijas grupa nosiita kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumentu
konsultaciju ligusajam veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam, vélakais, 10 darbdienu

laika pec dokumenta galiga varianta sagatavoSanas.

Anonimiz€tu, apkopotu un nekonfidencialu kopsavilkuma informaciju par kopigajam
zinatniskajam konsultacijam Koordinacijas grupa ieklauj savos gada zinojumos un ievieto

27. panta minétaja IT platforma.
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16. pants

Kopigam zinatniskam konsultacijam paredzétu detalizétu procediiras noteikumu pienemsana

P&c apspriesanas ar Koordinacijas grupu Komisija ar TstenoSanas aktiem izstrada procediiras

noteikumus, kas reglament€, ka:

a)

b)

notiek konsulteéSanas ar pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigiem
ekspertiem;

notiek informacijas apmaina ar Eiropas Zalu agentiiru saistiba ar kopigadm zinatniskam
konsultacijam par zalém, ja veselibas aprupes tehnologijas izstradatajs ladzis, lai
konsultacija notiktu lidztekus zinatniskam konsultacijam, ko sniedz Eiropas Zalu
agentiira;

notiek informacijas apmaina ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punkta min€tajam
ekspertu grupam saistiba ar kopigajam zinatniskajam konsultacijam par mediciniskam
iericém, ja veselibas apripes tehnologijas izstradatajs ludzis, lai konsultacija notiktu

lidztekus konsultacijam ar min€tajam ekspertu grupam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

17. pants

lesnieguma un zinojuma dokumentu saturs un

noteikumi par to, kd izvélas ieinteresétas personas kopigam zinatniskam konsultacijam

Koordinacijas grupa izstrada:

a)  formatu un veidnes $adiem dokumentiem:
i)  veselibas apriipes tehnologiju izstradataju pieprasijumi péc kopigam zinatniskam
konsultacijam;
i1)  dokumentacija ar informaciju, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kas kopigu
zinatnisku konsultaciju vajadzibam jaiesniedz veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem,;
ii1)  kopigo zinatnisko konsultaciju nosléguma dokumenti;
b)  noteikumi par to, ka izvéleties, ar kuram ieinteres€tajam personam konsultéties S1s iedalas
jautajumu sakara.
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3.IEDALA
VESELIBAS APRUPES JAUNTEHNOLOGIJAS

18. pants
Veseltbas apripes jauntehnologiju apzinasana
1.  Koordinacijas grupa nodro$ina p&tijumu sagatavoSanu par tadam veselibas apriipes
jauntehnologijam, kas var€tu stipri ietekm&t pacientus, sabiedribas veselibu vai veselibas
apripes sistémas. Zinojumos jo Ipasi pievérsas veselibas apripes jauntehnologiju
paredzamajai kliniskajai ietekmei un potencialajam organizatoriskam un finansialam sekam

valstu veselibas apriipes sist€émas.

2. Sapanta 1. punkta mingtos zinojumus sagatavo, pamatojoties uz esoiem zinatniskiem
zinojumiem vai iniciativam veselibas apriipes jauntehnologiju joma, ka arT uz informaciju no
attiecigiem avotiem, tostarp, bet ne tikai, no:

a)  klinisko p&tijumu registriem un zinatniskiem zinojumiem;

b)  Eiropas Zalu agentiiras saistiba ar gaidamajiem 5. panta 1. punkta minéto zalu
tirdzniecibas atlauju pieteikumiem;

c¢)  Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas, kas izveidota ar Regulas (ES) 2017/745
103. pantu;

d)  veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem par veselibas apriipes tehnologijam, kuras
tie izstrada;

e)  26. pantd minéta ieintereseto personu tikla.
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4. IEDALA

BRIVPRATIGA SADARBIBA VESELIBAS APRUPES TEHNOLOGIJU

NOVERTESANA
19. pants
Brivpratiga sadarbiba
1.  Komisija atbalsta dalibvalstu sadarbibu un apmainiSanos ar zinatnisku informaciju attieciba
uz:
a)  veselibas apripes tehnologiju neklinisku novértésanu;
b)  sadarbigu noveért€Sanu saistiba ar mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericem,;
¢) tadu veselibas apriipes tehnologiju novértésanu, kas nav zales, mediciniskas ierices vai
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices;
d)  veselibas apriipes tehnologiju novértésanas atbalstiSana vajadzigo papildu pieradijumu
sagadaSanu;
e)  klinisko novértésanu 5. panta minétajam veselibas apripes tehnologijam, kuram vél nav

sakta kopiga kliniska nové&rtéSana, un veselibas apriipes tehnologijam, kas nav minétas
5. panta, it Tpasi veselibas apriipes tehnologijam, par kuram 18. panta minétaja pétijuma
par veselibas apripes jauntehnologijam ir secinats, ka tas varétu butiski ietekmét

pacientus, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes sist€mas.

2. Sapanta 1. punkta minétas sadarbibas sekmé&sanai izmanto Koordinacijas grupu.

3. Sapanta 1. punkta b) un c) apak$punkta minéto sadarbibu var istenot, izmantojot saskana ar

3. panta 6. punktu un 11. pantu izstradatos procediiras noteikumus un saskana ar 22. un

23. pantu izstradatos vispargjos noteikumus.

4.  Sapanta 1. punkta mingto sadarbibu ieklauj Koordinacijas grupas gada darba programmas,

savukart sadarbibas rezultatus ieklauj Koordinacijas grupas gada zinojumos un ievieto

27. panta minétaja IT platforma.
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I1I nodala

Kopigas kliniskas novérteSanas visparejie noteikumi

20. pants
Kopigas kliniskas novértésanas noteikumi
Kopigai kliniskajai novertésanai, ko veic saskana ar Il nodalu, pieméro kopigos procediiras
noteikumus, kas izstradati saskana ar 11. un 22. pantu, un prasibas, kas noteiktas saskana ar

23. pantu.

21. pants
Kliniskds novertésanas zinojumi
1. Jadalibvalsts veic klinisko novértésanu veselibas apriipes tehnologijai, uz kuru attiecas
kopiga kliniska noveértéSana Savienibas [imeni, minéta dalibvalsts, izmantojot 27. panta
minéto IT platformu, 30 dienu laika péc noveértéSanas pabeigsanas iesniedz Koordinacijas

grupai valsts kliniska novért€juma zinojumu par minéto veselibas apriipes tehnologiju.

2. Lai veicinatu informacijas apmainu starp dalibvalstim, Komisija So kliniska novertgjuma

zinojumu dara pieejamu citam dalibvalstim, izmantojot 27. panta minéto IT platformu.
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22. pants
Visparejie procediiras noteikumi
1.  Komisija pienem istenoSanas aktus par procediiras noteikumiem, kas reglamentg, ka:

1)  nodroSina to, ka Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu locekli, ka arT pacienti,
kltniskie eksperti un citi iesaistitie eksperti piedalas kopiga kliniskaja novertésana
neatkariga un parredzama veida bez intereSu konflikta;

i1)  kopiga kliniskaja noveértéSana Savienibas Iimeni notiek apsprieSanas ar ieinteresétajam

personam.

2. Sapanta 1. punktd minétos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 30. panta 2. punkta mingto

parbaudes procediiru.

23. pants
lesnieguma un zinojuma dokumentu saturs
1.  Komisija pienem istenoSanas aktus, ar ko nosaka formatu un veidnes:

1)  dokumentacijai ar informaciju, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kas veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem jaiesniedz kopigas kliniskas novértéSanas
vajadzibam;

i1)  kopigas kliniskas novertésanas zinojumiem;

ii1)  kopigas kliniskas noveértéSanas kopsavilkuma zinojumiem.

2. Sapanta 1. punkta minétos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 30. panta 2. punkta mingto

parbaudes procediiru.

7310/21 id/jri/DAK/ic 45
LIFE.4 LV



IV nodala
Atbalsta shéma

24. pants
Savienibas finansejums
1.  Savieniba nodroSina finanséjumu Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu darbam un ta
atbalsta darbibam, kuras ietver sadarbibu ar Komisiju, Eiropas Zalu agentiiru, Medicinisko
iericu koordinacijas grupu, ekspertu grupam un 26. panta ming&to ieinteres€to personu tiklu.
Savienibas finansialo palidzibu $aja regula paredz&tajam darbibam isteno saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom) 2018/1046 2,

2. Sapanta 1. punkta minétais finansgjums ietver finans&jumu dalibvalstu iecelto Koordinacijas
grupas un tas apakSgrupu loceklu lidzdalibai kopigas kliniskas novertésanas, kopigu
zinatnisku konsultaciju, tostarp metodisku noradijumu un nostadnu izstrades, ka ar1 veselibas
apripes jauntehnologiju apzinaSanas, darba. Novertétajiem un lidzvertétajiem ir tiesibas uz
Ipasu pabalstu, kas viniem saskana ar Komisijas iek§€jiem noteikumiem kompense kopigas

kltniskas noverté€sanas un kopigu zinatnisku konsultaciju darbu.

25. pants
Komisijas atbalsts Koordindcijas grupai
Komisija atbalsta Koordinacijas grupas darbu un darbojas ka tas sekretariats. Komisija jo 1pasi:
a)  nodroSina savas telpas Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu sanaksmju rikoSanai,
b) lem;j par intereSu konfliktiem saskana ar $aja regula noteiktajam prasibam;
c)  pieprasa dokumentaciju no veselibas apriipes tehnologijas izstradataja saskana ar 6.b pantu;
d)  uzrauga kopigas kliniskas noverteéSanas procediiras un inform& Koordinacijas grupu par
iesp€jamiem parkapumiem;

e)  sniedz administrativu, tehnisku un IT atbalstu;

12 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. julijs) par
finansu noteikumiem, ko piem&ro Savienibas vispargjam budzetam, ar kuru groza Regulas
(ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES)
Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu
Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018.,

L. Ipp.).
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g)
h)

izveido un uztur 27. panta paredzeto IT platformu;

publicg informaciju un dokumentus IT platforma saskana ar 27. pantu;

veicina informacijas apmainu ar Eiropas Zalu agentiiru par $aja regula minéto kopigo darbu
attieciba uz zalém, tostarp apmainu ar konfidencialu informaciju;

veicina informacijas apmainu ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punkta min€tajam
ekspertu grupam un Medicinisko iericu koordinacijas grupu, kas izveidota, ievérojot Regulas
(ES) 2017/745 103. pantu, attieciba uz $aja regula minéto kopigo darbu saistiba ar
mediciniskam ieric€m un in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m, tostarp apmainu ar

konfidencialu informaciju.

26. pants
leintereseéto personu tikls
Komisija izveido ieinteres€to personu tiklu. Ieintereséto personu tikls p&c pieprasijuma

atbalsta Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu darbu.

Ieintereséto personu tiklu izveido, izsludinot atklatu uzaicinajumu iesniegt pieteikumus, un to
veido visas atbilstigas ieinteres€to personu organizacijas, pamatojoties uz Koordinacijas
grupas noteiktajiem atbilstibas kriterijiem. Sos kritérijus ieklauj atklataja uzaicinajuma

iesniegt pieteikumus.

Organizacijas, kuras iesniedz pieteikumus dalibai ieintereséto personu tikla, atklaj savus

biedrus un finans€juma avotus.

Ieintereséto personu tikla ieklauto ieintereséto personu organizaciju sarakstu un $o

organizaciju deklaracijas par to finans€juma avotiem publisko.

Koordinacijas grupa tiekas ar ieinteres€to personu tiklu vismaz reizi gada, lai:
a)  inform@tu ieinterestas personas par jaunumiem grupas darba;

b)  apmainitos ar informaciju.
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sanaksmés noverotaju statusa.

27. pants
IT platforma
1. Komisija izveido un uztur IT platformu, kura sastav no:
a)  publiski pieejamas timekla vietnes;
b)  drosa iekstikla informacijas apmainai starp Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu
locekliem;
c) drosas sist€mas informacijas apmainai starp Koordinacijas grupu un tas apakSgrupam un

veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem un ekspertiem, kuri piedalas $aja regula
minétaja kopigaja darba, ka ari ar Eiropas Zalu agenttru un Medicinisko iericu

koordinacijas grupu.

2. Komisija dalibvalstim, ieinteres€to personu tikla locekliem un sabiedribai nodroSina atbilstosa

lItmena piekluvi IT platforma esoSajai informacijai.

3. Publiski pieejamaja timekla vietne jo 1pasi public€ $adu informaciju:

a)  Koordinacijas grupas loceklu un vinu iecelto parstavju saraksts un $o personu interesu
konflikta deklaracijas péc kopiga darba pabeigsanas;

b)  apakSgrupu loceklu un to iecelto parstavju saraksts un So personu intereSu konflikta
deklaracijas pec kopiga darba pabeigsanas;

c¢)  Koordinacijas grupas reglaments;

d)  visa dokumentacija saskana ar 6.a panta 1. punktu, 6.b panta 2. un 5. punktu un
6.c panta 1. punktu zinojuma public€Sanas bridi, saskana ar 6.b panta 7. punktu, ja
kopiga kliniska noverteSana ir partraukta, un saskana ar 11., 22. un 23. pantu;

e) Koordinacijas grupas sanaksmju darba kartibas un protokolu kopsavilkumi;

f)  ieinteres€to personu atbilstibas kriteriji;

g)  gada darba programmas un gada zinojumi;
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h)

informacija par planotam, notieko$§am un pabeigtam kopigam kliniskajam

novertéSanam, tostarp par atjauninajumiem saskana ar 9. pantu;

1)  kopigas kliniskas noverteéSanas zinojumi, kuri tiek uzskatiti par atbilstoSiem procediirai
saskana ar 6.d pantu, kopa ar visiem to sagatavoSanas laika sanemtajiem komentariem,;

1) informacija par dalibvalstu klinisko noveértgjumu zinojumiem, kas minéti 8. panta
2. punkta un 21. panta;

k)  anonimizetas, apkopotas, nekonfidencialas informacijas kopsavilkums par kopigam
zinatniskam konsultacijam;

1)  pétijumi par veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasanu;

m) anonimizgta, apkopota, nekonfidenciala informacija no 18. panta min&tajiem veselibas
apripes jauntehnologiju zinojumiem;

n)  dalibvalstu saskana ar 19. pantu veiktas brivpratigas sadarbibas rezultati;

o) jakopiga kliniska novertesana ir partraukta, — pazinojums saskana ar 6.b panta
6. punktu, ka arT saraksts ar informaciju, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, ko
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs nav iesniedzis;

p) informacija par Komisijas veikto procediiras parskatiSanu saskana ar 6.d panta
3. punktu;

q) standarta darbibas procediiras un noradijumi par kvalitates nodroSinasanu saskana ar
3.a pantu.
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28. pants

IzverteSana un zinosSana

1.  Ne velak ka tr1s gadus péc §is regulas piemérosanas dienas Komisija iesniedz Eiropas

Parlamentam un Padomei zinojumu par §is regulas piemérosanu. Zinojuma pievérsas $adu

elementu parskatiSanai:

a)

b)

saskana ar I nodalu veikta kopiga darba pievienota vertiba dalibvalstim un jo 1pasi tas,
vai veselibas apriipes tehnologijas, uz kuram attiecas kopiga kliniska novértéSana
saskana ar 5. pantu, un miné&tas kopigas kliniskas novertéSanas kvalitate atbilst
dalibvalstu vajadzibam,;

kopigai kliniskajai novértéSanai vajadzigas informacijas, datu, analizu un citu
pieradijumu nedubléSana, lai mazinatu administrativo slogu dalibvalstim un veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem;

$aja nodala mingtas atbalsta shémas darbiba un jo 1pasi tas, vai ir nepiecieSams ieviest
maksu mehanismu, ar kura starpniecibu ari veselibas apriipes tehnologiju izstradataji

piedalitos kopigo zinatnisko konsultaciju finansésana.

2. Ne velak ka divus gadus péc piem&rosanas dienas dalibvalstis zino Komisijai par $1s regulas

stenoSanu un jo ipasi par to, ka dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas

procesos tiek nemts vera kopigais darbs saskana ar II nodalu, un par Koordinacijas grupas

darba slodzi.

3. Sagatavojot miné€to zinojumu, Komisija apspriezas ar Koordinacijas grupu un izmanto:
a) informaciju, ko dalibvalstis snieguSas saskana ar 2. punktu;
b)  zinojumus par veselibas apriipes jauntehnologijam, kas sagatavoti saskana ar 18. pantu;
c) informaciju, ko dalibvalstis snieguSas saskana ar 8. panta 2. punktu un 9. panta

3. punktu.

4.  Komisija vajadzibas gadijuma, pamatojoties uz minéto zinojumu, iesniedz tiesibu akta

priekSlikumu, lai atjauninatu $aja regula izklastitos noteikumus.
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V nodala

Nobeiguma noteikumi

29. pants
Delegésanas tstenosana
1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 6.a panta 3. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu

laiku no [legislativa pamatakta spéka stasanas diena vai cita abu likumdevéju noteikta dienal].

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 6.a panta 3. punkta min&to pilnvaru
delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Leémums
stajas speka nakamaja diena pec ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai

vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

4.  Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoS$anas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem deleggto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un

Padomei.

6.  Saskana ar 6.a panta 3. punktu pienemts deleggtais akts stajas speka tikai tad, ja [2 méneSos]
no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan
Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par

[2 méneSiem].

7310/21 id/jri/DAK/ic 51
LIFE.4 LV



30. pants
Komiteju procediira

1.  Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Jair atsauce uz $o punktu, piem&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

3. Jakomiteja atzinumu nesniedz, Komisija istenoSanas akta projektu nepienem, un tiek

piemérota Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta tresa dala.

32. pants
IstenoSanas aktu sagatavoSana
1.  Komisija 11., 16. un 22. panta min€tos istenoSanas aktus pienem, vélakais, 11dz §is regulas

pieme&roSanas dienai.

2. Sagatavojot istenoSanas aktu saskana ar 5. panta 2. punktu, Komisija apkopo visas
nepiecieSamas specialas zinasanas, tostarp, apspriezoties ar Koordinacijas grupu. Ar
Istenosanas aktiem, ko pienem saskana ar 5. panta 2. punktu, jo Tpasi cenSas panakt

parvaldamu Koordinacijas grupas darba slodzi.

3. Sagatavojot minétos 1stenoSanas aktus, Komisija nem véra zalu, medicinisku iericu un in vitro

diagnostikas medicinisko iericu nozaru atskirigas ipatnibas.
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35. pants
Direktivas 2011/24/ES groziSana
1.  Direktivas 2011/24/ES 15. pantu svitro.

2. Atsauces uz svitroto pantu uzskata par atsauc€m uz So regulu.

36. pants
Stasanas spéka un piemerosanas diena
1.  Siregula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnesi.
2. To pieméro no [ierakstit datumu, kas ir tris gadus pec stasanas speka)].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetajs priekssédetajs
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Sis regulas

I pielikums
ZALU DOKUMENTACIJAS SPECIFIKACIJAS

6.a panta 2. un 2.a punkta minétaja dokumentacija attieciba uz zalém ieklauj $adu

informaciju:

1. Zalu dokumentacija parasti ieklauj:

a)

b)

kliniska droSuma un iedarbiguma datus, kas ieklauti Eiropas Zalu agentiirai iesniegtaja
dokumentacija;

visu jaunako public€to un nepublicéto informaciju, datus, analizes un citus
pieradijumus, ka ar petijumu zinojumus un p&tijjumu protokolus un analizes planus, kas
iegliti no pétijjumiem ar zalém, kuru sponsors bija veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajs, un visu pieejamo informaciju par notiekoSiem vai izbeigtiem petijjumiem ar
zalém, kuriem veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ir sponsors vai kuros tas ir
citadi finansiali iesaistits, un, ja tada ir pieejama, atbilstoSu informaciju par treSo pusu
veiktiem pétijumiem, kura attiecas uz novértésanas tvérumu, kas noteikts saskana ar

6. panta 6. punktu, tostarp klinisko p&tijumu zinojumus un klinisko p&tijumu protokolus,
ja veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam tie ir pieejami;

HTA zinojumus par veselibas apriipes tehnologiju, uz kuru attiecas kopiga kliniska
novertésana;

informaciju par pétijjumu registriem;

ja par veselibas apripes tehnologiju ir notikusi kopiga zinatniska konsultacija,

izstradatajs paskaidro visas atkapes no ieteiktajiem pieradijumiem.
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2. Zalu dokumentacija konkréti ieklau;:

a)  arstgjama mediciniska stavokla raksturojumu, ieskaitot pacientu meérkpopulaciju;

b)  novérte§jamo zalu raksturojumu;

c) dokumentacijas izp&tes jautajumu saskana ar 6. panta 6. punktu, kas sikak aplikots
iesnieguma dokumentacija un atspogulo novértésanas tvérumu,

d)  to metozu aprakstu, ko veselibas apriupes tehnologijas izstradatajs izmantojis
dokumentacijas satura sagatavosana;

e) informacijas izgiiSanas rezultatus;

f)  ieklauto p&tijumu raksturlielumus;

g)  novért€jamas intervences efektivitates un droSuma rezultatus un salidzinajuma zales;

h)  attiecigo pamatdokumentaciju, kas saistita ar §a punkta a)—g) apakSpunktu.
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II pielikums
DOKUMENTACIJAS SPECIFIKACIJAS MEDICINISKAM IERICEM UN IN VITRO
DIGNOSTIKAS MEDICINISKAJAM IERICEM
1.  Sisregulas 6.a panta 2. un 2.a punkta mingtaja dokumentacija attieciba uz mediciniskam
iericém ieklauj vismaz $adu informaciju:

a)  kliniskas izverté€sanas novert§juma zinojums;

b) razotaja kliniskas izvertéSanas dokumentacija, kas iesniegta pazinotajai struktiirai,
ievérojot Regulas (ES) 2017/745 11 pielikuma 6.1. iedalas c) un d) apakSpunktu;

c) attiecigo ekspertu grupu zinatniskais atzinums, kas sniegts saistiba ar kliniskas
izveérteéSanas konsultacijas procediiru,

d)  visajaunaka publicéta un nepublicéta informacija, dati, analizes un citi pieradijumi, ka
ar1 pétijumu zinojumi un petijumu protokoli un analizes plani, kas iegiti no kliniskiem
pétijumiem ar medicinisko ierici, kuru sponsors bija veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajs, un visa pieejama informacija par notiekoSiem vai izbeigtiem kliniskiem
pétijumiem ar medicinisko ierici, kuriem veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ir
sponsors vai kuros tas ir citadi finansiali iesaistits, un, ja tada ir pieejama, atbilstoSa
informacija par treSo pusu veiktiem kliniskiem p&tjjumiem, kura attiecas uz
novertésanas tvérumu, kas noteikts saskana ar 6. panta 6. punktu, tostarp klinisko
pétijumu zinojumi un klinisko p&tijumu protokoli, ja veselibas apripes tehnologijas
izstradatajam tie ir pieejami;

e) attieciga gadijuma HTA zinojumi par veselibas apriipes tehnologiju, uz kuru attiecas
kopiga kliniska novertesana;

f)  dati no registriem par medicinisko ierici un informacija par p&tijjumu registriem;

g) japar veselibas apriipes tehnologiju ir notikusi kopiga zinatniska konsultacija,

izstradatajs paskaidro visas atkapes no ieteiktajiem pieradijumiem.
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Mediciniskas ierices dokumentacija konkréti ieklauj:

a)  arstgjama mediciniska stavokla raksturojumu, ieskaitot pacientu mérkpopulaciju;

b)  novért§jamas mediciniskas ierices raksturojumu, tostarp tas lietoSanas instrukcijas;

c) dokumentacijas izp&tes jautajumu saskana ar 6. panta 6. punktu, kas sikak aplikots
iesnieguma dokumentacija un atspogulo novértésanas tvérumu,

d)  to metozu aprakstu, ko veselibas apriupes tehnologijas izstradatajs izmantojis
dokumentacijas satura sagatavosana;

e) informacijas izgiiSanas rezultatus;

f)  ieklauto petijumu raksturlielumus.

2. Sis regulas 6.a panta 2. un 2.a punkta mingtaja dokumentacija attieciba uz in vitro

diagnostikas mediciniskajam iericém ieklauj vismaz §adu informaciju:

a)  razotdja nodroSinatais veiktspgjas izvertéSanas zinojums;
b)  razotdja nodro$inata veiktspgjas izvertésanas dokumentacija, kas minéta Regulas
(ES) 2017/746 1I pielikuma 6.2. iedala;
c) attiecigo ekspertu grupu zinatniskais atzinums, kas sniegts saistiba ar veiktsp&jas
izverteéSanas konsultacijas procediiru;
d)  ES references laboratorijas zinojums.
7310/21 id/jri/DAK/ic 57
11 pielikums LIFE.4 LV



	Zāļu dokumentācijas specifikācijas
	DOKUMENTĀCIJAS SPECIFIKĀCIJAS MEDICĪNISKĀM IERĪCĒM UN IN VITRO DIGNOSTIKAS MEDICĪNISKAJĀM IERĪCĒM

		2021-04-16T11:47:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



