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1.  Komisjon esitas 31. jaanuaril 2018 médruse ettepaneku tervisetehnoloogia hindamise kohta,

millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL.

2. Farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t06riihm vaatas Bulgaaria eesistumisperioodil

ettepaneku 1dbi kolmel koosolekul (14. veebruar, 17. aprill, 7. mai).
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3. Eesistujariik teavitas 6. juunil 2018 alaliste esindajate komiteed ettevalmistustest, mida on

tehtud poliitiliseks mottevahetuseks tervisetehnoloogia hindamise médruse ettepaneku iile,
mis on kavandatud toimuma ndukogu (t66hdive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja

tarbijakaitsekiisimused) 22. juuni 2018. aasta istungil®.

4.  Seepdrast palutakse ndukogul korraldada avalik arvamuste vahetus, mis pdhineb kéesoleva

dokumendi lisas esitatud eesistujariigi méarkusel.

1 Vt dokumenti 9503/18.
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Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus tervisetehnoloogia hindamise kohta,

millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

POLIITILINE MOTTEVAHETUS

TAUST
1.  Komisjon vottis 31. jaanuaril 2018 vastu ettepaneku votta vastu méérus tervisetehnoloogia

hindamise kohta, millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL, ning esitas selle ndukogule ja

Euroopa Parlamendile.

2. Komisjoni poolt pakutav diguslik alus on ELi toimimise lepingu artikkel 114. Kohaldatakse

seadusandlikku tavamenetlust. Kavandatavaks digusaktiks on méérus.

3.  Ettepaneku eesmirgina on mirgitud siseturu toimimise parandamine, {ihtlustades
litkmesriikide eeskirjad riiklikul tasandil tehtava tervisetehnoloogia kliinilise hindamise

kohta, ning luua liidu tasandil tehtavate kliiniliste ihishindamiste kohustuslik raamistik.

4.  Tervisetehnoloogia hindamine on protsess, mille eesmérk on anda teavet, mille pdhjal
kujundada ohutut ja tShusat tervisepoliitikat, mille keskmes on patsient ning millega piiiitakse
saavutada parim tulemus. Selle kiigus vorreldakse uut voi olemasolevat tervisetehnoloogiat?

teiste olemasolevate tervisetehnoloogiatega ja/voi praeguse ravistandardiga.

Ravimid, meditsiiniseadmed vdi meditsiinilised ja kirurgilised protseduurid ning samuti
tervishoius kasutatavad meetmed haiguste drahoidmiseks, diagnoosimiseks voi raviks.
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Tervisetehnoloogia hindamist kasutavad peamiselt litkmesriigid seoses tervishoiu- ja
raviteenuste osutamise korraldamisega, et luua teaduslik tdendusbaas otsuste jaoks, mis

kasitlevad hinnakujundust ja hiivitamist ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonnas?.

Praegu on tervisetehnoloogia hindamise osas tehtava koost6o diguslikuks aluseks direktiiv
2011/24/EL (edaspidi ,,direktiiv). Direktiivi artikkel 15 sisaldab liidule seatud kohustust
toetada vabatahtlikku vorgustikku, mis tihendab tervisetehnoloogiate hindamise eest
vastutavaid liikmesriikide poolt méératud riiklikke ametiasutusi voi asutusi (edaspidi
tervisetehnoloogia hindamise vorgustik)4. Ettepanekus nidhakse ette kdnealuse digusliku aluse

viljajétmine.

KONSULTEERIMINE

Vastavalt aluslepingutele lisatud protokollile nr 2 konsulteeriti litkmesriikide parlamentidega

kavandatud sitete subsidiaarsuse pShimdttele vastavuse kiisimuses. Saksamaa Bundestag®,

Prantsusmaa Senat® ja T$ehhi Esindajatekoda’ esitasid pohjendatud arvamused subsidiaarsuse

ja proportsionaalsuse kohta ning Poola Senat® ja Poola Seim “andsid samalaadse panuse.

lirimaa parlament (Oireachtas)!? ja Portugali parlament™ andsid samuti poliitilise panuse,

milles iildjoones tervitasid ettepanekut.

Vt ettepanekule lisatud seletuskiri, 1k 1.

Vt eelkdige pohjendust 58 ja artiklit 15. EL on samuti osutanud projektipdhist rahastamist,
tehes seda kolme tervisetehnoloogia hindamist kdsitleva iihismeetme ning tervishoiu
mitmeaastase programmi raames.

7794/18+COR1+COR2.

7840/18+COR1.

7869/18.

7982/18.

7943/18.

8471/18.

7949/18.
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9.  Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee esitas ettepaneku kohta positiivse arvamuse. Euroopa

Regioonide Komitee ei esitanud oma arvamust.

EUROOPA PARLAMENDI TOO HETKESEIS

10. Euroopa Parlamendi keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon (ENVI) nimetas 8.

veebruaril 2018 raportdoriks Soledad Cabezon Ruizi (S&D, Hispaania).

11. Raporti kavand avaldati 4. mail 20182 ning praegu oodatakse parlamendikomisjoni otsust

vastavalt esitatud muudatusettepanekutele.

NOUKOGU ARUTELUDE SEIS

12.  Vattes arvesse seadusandliku ettepaneku avaldamise kuupdeva ning aega, mis on vajalik
liikkmesriikide ja nende parlamentide seisukohtade vastuvdtmiseks, korraldas eesistujariik

ndukogus kolm ettevalmistava etapi aruteluvooru.

13.  Komisjon tutvustas oma ettepanekut farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete tooriihma
(edaspidi ,,t00rithm*) 14. veebruari 2018. aasta koosolekul. Kuigi koik delegatsioonid
sdilitasid analiiiisi reservatsiooni, nditas juba see esimene esialgne arutelu, et ettepaneku

peamiste aspektide osas on mérkimisvéérseid murekiisimusi.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//INONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//EN&language=EN
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14. Komisjoni diguskontrollikomitee tdi voimalikud kiisimused esile oma arvamuses!3. Selles

loetleti reservatsioone jargmistes kiisimustes: liikmesriikide ebaselge toetus peamistele
aspektidele; tervisetehnoloogia hindamise kohustuslik kasutuselevott kui vajalik lahendus
seoses tuvastatud kiisimustega; ,,eelistatud variandiga seotud ebakindlus, ohud, kompromissid

ja rakendamisalased probleemid®.

15. Paljude delegatsioonide poolt viljendatud seisukohad kinnitasid, et neid probleeme ei olnud
10plikus ettepanekus endiselt lahendatud. Seetdttu keskendus eesistujariik komisjoni
ettepandud tervisetehnoloogia hindamise alase koost60 kiisimuses tegelikult olemasoleva
toetuse ulatuse kindlakstegemisele, mis on oluline esimene samm, et uurida voimalusi

tulevikus tugeva aluse loomiseks.

16. Ettepanekule lisatud ja kooskdlas institutsioonidevahelise parema digusloome kokkuleppega

koostatud mojuhinnangut arutati pohjalikult toorithma jargmisel koosolekul 17. aprillil 2018.

Konealusel koosolekul anti litkkmesriikidele voimalus esitada oma seisukohti ettepaneku osas.

17.  Avaliku konsulteerimisega seoses méargitakse mojuhinnangus, et ,,peamiseks panustajaks
(52 % koigist vastustest) oli toostusharu, millele jdargnesid haldusasutused (14 %),
patsientide- ja tarbijaorganisatsioonid (13 %), tervishoiuteenuste osutajate organisatsioonid
ja teadustihingud (13 %) ning maksjad (3 %)“14. Mdjuhinnangu kohaselt osales

konsultatsioonides erinevate ametasutuste esindajaid 15 liikmesriigist.

13 Esimene arvamus ,,negatiivne®, teine arvamus ,,positiivne reservatsioonidega“:

https://ec.europa.ecu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 ia_rsbopinion_en.pdf
14Vt mdjuhinnangu lk 114.
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18.

19.

20.

21.

22.

Kuigi mdjuhinnangus margiti, et moned liikkmesriigid ,,eelistasid vabatahtlikku koostoad,

15

teised aga toetasid kohustuslike elementidega stisteemi*’>, valjendati toorithma koikidel

koosolekutel valdavalt toetust vabatahtlikule koostoole.

Kuigi komisjon on digustanud poliitikavariantide valikut (kohustuslik koost6o
tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas), kui kdige tdhusamat vdimalust iihtlustada
kliinilised hindamised ja seega tdhustada siseturu toimimist, ei ole litkmesriigid pidanud iihise

tervisetehnoloogia hindamise kohustuslikku kasutuselevotmist vajalikuks lahenduseks.

Peamisi aspekte on peetud kiisitavaks, sealhulgas on peetud kiisitavaks tuvastatud probleemi
(siseturu killustumine), kavandatud lahenduse piisavust (tervisetehnoloogia hindamise

tihtlustamine), kohaldamisala, mehhanismi ja muid aspekte.

Kuigi ettepaneku aluseks oli konsulteerimine mone sidusrithmaga, tingis litkmesriikide

seisukohtade mittekajastamine vajaduse pdohjalikult analiiiisida tervisetehnoloogia hindamise

osas kavandatud koost66 sisu. See on eriti oluline, kuna tervisetehnoloogia hindamise

ekspertteadmised on keskendunud riiklikesse asutustesse ja organitesse.

7. mail toimunud t66riihma jargmisel koosolekul arutasid delegatsioonid peamisi artikleid,

mis olid koondatud vastavalt kiisimustele, mis olid kindlaks tehtud eelmisel koosolekul.

Kdige suuremaid probleeme tekitavate sitete seas olid need, millega nihti ette liikmesriikide
jaoks siduva mojuga hindamised ja riiklike hindamiste keelamine (artikkel 8), kliinilise
hindamise iihtlustatud eeskirjad (artiklid 20-22) ja riiklikest meetmetest teatamine

(artikkel 34).

15

Vt mojuhinnangu lk 26, punkt 1.
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23.

Intensiivselt arutati artikliga 8 kavandatud teadusliku tihishindamise kohustuslikku laadi.

Kuigi mérkimisvadrne arv delegatsioone pooldas sétte viljajatmist voi selle pohjalikku

iimbersdnastamist, on eesistujariik tdheldanud, et kdnealune artikkel leiab samuti (kuigi

vihemuse) toetust, mis tugineb murele, et soovitustepohine silisteem voib kaasa tuua

tervisetehnoloogia hindamise osas tehtava ELi iihise t06 mitterakendamise.

24. Enamus delegatsioone tdstatas kdigil koosolekutel korduvalt ja jéirjepidevalt jargmisi

kiisimusi:

Tervisetehnoloogia hindamise positsioneerimine turulepdisu vahendina, mitte aga

tervise ja patsientide juurdepdiasuga seotud otsuste alusena:

Ettepaneku keskmes on turulepddsu takistavate ja moonutavate asjaolude korvaldamine,
seda siseturu toimimise parandamise kontekstis. Tervis on holmatud ainult sedavord,
tagamaks et korge kaitsetase on koigi tervist puudutavate seadusandlike ettepanekute
ildndue, tuginedes Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 114.

Liikmesriigid mérkisid, et see on muutus tervisetehnoloogiate hindamise kisitluses, mis

praegu kuulub riikliku tasandi tervisepoliitika alla. Vdttes arvesse, et

tervisetehnoloogiate hindamine on reaalselt seotud inimeste tervisega, tuletasid
litkkmesriigid meelde, et ELi toimimise lepingu artikkel 168 oleks asjakohasem 6iguslik
alus kui ELi toimimise lepingu artikkel 114. Tervisetehnoloogiate hindamise eesmérk

on tagada patsientide juurdepdds vajalikule, tShusale ja digeaegsele ravile, mitte aga

kasitleda kiisimusi, mida tekitavad (mitmekordsed) taotlused andmete saamiseks

liikmesriikide ametiasutustelt!®.

16

Vordle artikliga 34 seoses ettepaneku artikliga 8.

9805/18
LISA

es/tkb 8
DGB 2C ET



Tuvastatud probleem, kavandatud raamistik ja proportsionaalsus:

Liikmesriigid mérkisid, et tuvastatud probleemid (turulepéésu takistused, t60
dubleerimine ja jatkusuutmatu koostdd liidu tasandil) on vaid mdned paljudest
probleemidest, mis on seotud ravile juurdepdisu tagamisega. Moned mérkisid, et
mojuhinnangus ei tdendata veenvalt, et piisav ja proportsionaalne lahendus nendele

probleemidele on tervisetehnoloogiate hindamise iihtlustamine.

Praeguse iihise t00 vdhest kasutamist ja siseriiklike tervisetehnoloogiate hindamise
siisteemide mérkimisvéérseid erinevusi peeti argumendiks, mis kdneleb laiendamise ja

iihtlustamise vastu, mitte selle toetuseks. Mérgiti, et tervisetehnoloogiate hindamise

vorgustikus tehtava koostd kasu ei piirdu hindamiste dubleerimise viltimisega. Pigem

voimaldab see ka litkmesriikide ametiasutuste vahelist koost6dd ning hindamiste ja
meetoditega seotud teabe vahetamist ja analiiiisi. Moned liikmesriigid esitasid

kiisimuse, kas ,,dubleerimine* on iseenesest iildse probleem.

Ebakola komisjoni eelistatud variandi ja litkmesriikide véiljendatud eelistuse vahel:

Mitu delegatsiooni mérkis, et eelistatud varianti ei valitud avaliku konsultatsiooni (mis

andis erineva tulemuse) ega ka liikkmesriikidega peetava konsultatsiooni tulemusel.

Korduvalt on avaldatud toetust olemasoleva vabatahtliku koostd6 jétkamisele ning mitte

koostdo kehtestamisele, mis tugineb kohustuslikel hindamistel. Moned liikmesriigid
védidavad, et ELi tasandil tehtava tervisetehnoloogiate hindamise alase koostd6 parem
struktureerimine ELi digusaktide kaudu voiks parandada kasutuselevotmist, ilma et see

oleks kohustuslik.
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Kliinilised hindamised kui tervisetehnoloogiate tdieliku hindamise lahutamatu osa

Mitmed delegatsioonid on korduvalt mérkinud, et praktiliselt voimatu on eristada
hindamise kliinilist osa majanduslikust, mis omakorda on oluline vahend riikliku
ravimipoliitika juhtimisel ning on riiklikul tasandil ravimite hinnakujundust ja

hiivitamist késitlevate otsuste aluseks.

See kajastub ka pdhjendatud arvamustes subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse kohta,

mille esitasid Saksamaa, Prantsusmaa ja TSehhi Vabariigi parlamendid, ning Poola
parlamendi seisukohas. Mitmed teised liikmesriigid véljendasid korduvalt oma muret

seoses subsidiaarsuse ja/voi proportsionaalsusega.

Viidati ka kohustusele teatada siseriiklikest meetmetest ja pohjendada neid enne

vastuvOtmist, mis on kavandatud digusliku alusega lahutamatult seotud.

Peamiste tostatatud murekiisimuste seas olid ka kahtlused seoses hindamiste eeldatava

kvaliteedi ja digeaegsusega ning viidati riiklikele menetlustele, millega praegu tagatak

patsientide digeaegne juurdepiis ravile.

Lisaks eespool nimetatud kiisimustele, mis on ettepaneku tuumaks, viljendati kriitikat
ka seoses kavandatava kohaldamisala, mehhanismi, struktuuri, otsuste tegemise,

hailetuskorra ning téostusharu kohustustega.

25. Arutelude kdigus on eesistujariik tdheldanud koikide osapoolte konstruktiivset suhtumist.

S€

Vaatamata pohimottelistele kahtlustele seoses digusliku aluse ja ritkide padevustega, on kdik

delegatsioonid plihendunult proovinud keskenduda sellise tervisetehnoloogiate hindamise

alase tulevase koost66 sisu méératlemisele, mis oleks litkmesriikidele vastuvoetav, kuna just

litkmesriigid vastutavad 10ppkokkuvdttes slisteemi rakendamise ja joustamise eest patsientide

huvides.
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26.

27.

28.

Seega, tuginedes tooriihmas toimunud arutelude tulemustele, mérgib eesistujariik, et iildiselt

suhtuvad delegatsioonid positiivselt voimalusse jitkata koost6od tervisetehnoloogia

hindamise alal, mis on praegu kehtivate digusaktide alusel kehtestatud vabatahtlikkuse alusel,

ning mida toetatakse ka ndukogu jireldustes!’.

Eesistujariik méargib siiski ka, et pohjalikult tuleb uurida selliseid voimalusi, mis erinevad

kavandatavast tervisetehnoloogia hindamise kohustuslikust siisteemist, mida delegatsioonid ei

pea jitkusuutliku koostdo tegemisel asjakohaseks poliitikavalikuks. Uksnes selle vdimaluse

jatkuv analiiisimine vdib vdhendada vdimalusi, et liikmesriikide vahel joutakse kokkuleppele.

ettevalmistavates organites eelseisvate ldbirdékimistega. Noukogus toimuva avaliku aruteluga

tagatakse iildsusele libipaistvus seoses selle olulise teemaga.

ARUTELUKUSIMUSED

Uksikasjalikuma arutelu eeltingimusena palutakse ngukogul anda juhtnéére ja suuniseid oma

ettevalmistavatele organitele, vastates jirgmisele kiisimusele:

Vottes arvesse, et liikmesriigid on praeguse vabatahtliku koostoo soodsalt vastu
votnud, kas te toetate arutelu koostoo pikaajalise jatkusuutlikkuse tagamise
alternatiivsete viiside iile, mis ei ole kavandatud kohustuslik osalemine ja/voi

kasutuselevotmine (artikkel 8)?

17

Noukogu 17. juuni 2016. aasta jareldused, mis késitlevad tasakaalu tugevdamist ELi ja selle
litkkmesriikide farmaatsiasiisteemides (ELT C 269, 23.7.2016, 1k 31).
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