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2018/0018 (COD)

KOMISIJAS PAZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM,
ko izstrada atbilstigi Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 6. punktam,

par

Padomes nostaju attiectba uz tas Eiropas Parlamenta un Padomes regulas pienemsanu,
kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju novértésanu un ar ko groza
Direktivu 2011/24/ES

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. PRIEKSVESTURE

Datums, kad priekslikums nosiitits Eiropas Parlamentam un 2018. gada 31. janvaris

Padomei
(dokuments COM (2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

Datums, kad Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komiteja par 2018. gada 23. maijs
priekslikumu sniegusi atzinumu:

Eiropas Parlamenta nostajas datums (pirmais lasijums): 2019. gada
14. februaris

Datums, kad Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja sniegusi 2021. gada 27. aprilis
atzinumu par grozito priekslikumu:

Grozita priekSlikuma nosttiSanas datums: neattiecas

Padomes nostajas pienemsanas datums: 2021. gada
9. novembris

2. KOMISIJAS PRIEKSLIKUMA MERKIS

Priekslikuma meérkis ir dalibvalstu pasreizgjo (ES finanséto projektu tipa) sadarbibas sistemu
veselibas apriipes tehnologijas noveértéSanas joma aizstat ar pastavigu kopiga darba satvaru ES
Iimeni. Minétais satvars attiektos uz kopigu darbu pie kliniskas novértéSanas, kopigam
zinatniskam konsultacijam, jaunu veselibas apriipes tehnologiju apzinasanas un uz brivpratigu
sadarbibu. PriekSlikuma meérkis ir, Istenojot turpmak nosauktos meérkus, noveérst vairakas
pasreizgjas sist€émas nepilnibas.

Konkrétie mérki:

— uzlabot inovativu veselibas apriipes tehnologiju pieejamibu pacientiem ES,

— nodros$inat resursu lietderigu izlietojumu un stiprinat H7A kvalitati visa ES,

— uzlabot darfjumdarbibas prognozgjamibu.

Darbibas mérki:
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3.

veicinat HTA riku, procediiru un metozu konvergenci,
mazinat HTA struktiiru un nozares centienu dublésanos,
nodroSinat kopigu rezultatu izmantosanu dalibvalstis,

nodrosinat ES HTA joma notiekosas sadarbibas ilgtsp&ju ilgtermina.

KOMENTARI PAR PADOMES NOSTAJU

Padomes nostaja, kas pienemta pirmaja lasijuma, pilniba atspogulo 2021. gada 21. junija
politisko vienoSanos starp Eiropas Parlamentu un Padomi. Komisijai §1 vienoSanas ir
pienemama. Talak teksta izklastiti galvenie vienoSanas punkti.

Pakapeniska istenosana. Ir noteikts piecus gadus ilgs pakapeniskas ievieSanas
periods, kura laika, pamatojoties uz konkrétam produktu kategorijam, pakapeniski
tiks palielinats zalu kopigas kliniskas novertéSanas apjoms. No pieméroSanas
sakumdienas kopiga kliniska novértésana iesakuma tiks veikta zalém, kas satur
jaunas aktivas vielas, kuru terapeitiska indikacija ir véza arst€Sana, un zaleém, kas tiek
reglament@tas ka uzlabotas terapijas zales. ST pieeja pilniba saskan ar Eiropas Véza
uzveikSanas planu. Saskanotaja teksta ir noteikti katra starpposma robezdatumi. Tas
ir pienemami, jo ar1 Komisijas priekslikuma bija ieklauta pakapeniskas ievieSanas
koncepcija (izmantojot Komisijas priekslikuma paredz€to parejas periodu) un
skaidru produktu kategoriju un starpposma solu noteikSana dod veselibas apripes
tehnologiju izstradatajiem paredzamibu.

Dalibvalstu pienakumi. Dalibvalstim biis pienakums “pienacigi nemt véra” kopigas
kliniskas novértésanas zinojumus. Sis formul&jums ir mazak stingrs neka tas, kas bija
sakotngja Komisijas priekslikuma. Tomeér §1 pieeja ir pienemama, jo tikusi ieviesti
vairaki aizsardzibas pasakumi, kas dalibvalstu pienakumus pastiprina, proti, ir
noteikta prasiba nacionalajam veselibas apripes tehnologijas noveérté§jumam
pievienot kopigas kliniskas noveértéSanas zinojumu un atskaitities par to, ka ikviens
kopigas kliniskas novértéSanas zinojums ir “pienacigi nemts vera” nacionalaja
veselibas apriipes tehnologijas noveértéjuma. Vel citi papildinajumi ietver stingrakas
prasibas veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem iesniegt visus novertéSanai
vajadzigos datus un pieradijumus un prasibu dalibvalstim nedublét kopigaja
kliniskaja novertésana izmantojamo datu un pieradijumu pieprasijumus.

Kvalitate, parredzamiba, savlaicigums un pastiprinata ar€jo ekspertu un ieintereséto
personu organizaciju iesaiste. Ar saskanoto tekstu tika ieviestas vairakas izmainas,
kas precizé Komisijas priekslikuma noteikumus par kvalitati un parredzamibu. To
vidi ir TpaSu noteikumu pievienoSana par kvalitates nodroSinasanu, parredzamibu un
intereSu konfliktiem. Sikaka informacija tika pievienota arl par argjo ekspertu un
ieinteres€to personu organizaciju iesaistes pakapi, kopigas kliniskas novertéSanas
procediram, ari datu iesniegSanas laiku un novértg§juma beigam, un par
dokumentacijas iesniegSanas prasibam, kas izklastitas saskanotaja teksta. Lai gan
Komisijas priekSlikums paredzgja, ka lielaka dala So aspektu tiktu sikak izstradata ar
terciarajiem tiesibu aktiem, ir pienemami daZus svarigus elementus precizét jau
pamatteksta.

Koordinacijas grupas balsoSanas reZims un kopigas kliniskas novértéSanas
pabeigSana. Komisijas priekslikuma bija paredzets, ka dalibvalstu iestazu un par
HTA atbildigo struktiiru Koordinacijas grupa lémumus pienem ar vienkarSu balsu
vairakumu, pamatojoties uz principu, ka ikvienai dalibvalstij ir viena balss.
Saskanotaja teksta tika ieviests izné@mums attieciba uz to, ka pienemt Koordinacijas
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grupas gada darba programmu un gada zinojumu: tas tiks darits ar kvalificétu balsu
vairakumu. Atkapjoties no vienkarSa balsu vairakuma sistémas, ja vienpratibu panakt
nav iesp&jams, kopigas kliniskas novérté€Sanas zinojuma pievieno atskirigos
zinatniskos atzinumus un zinatnisko pamatojumu, uz kura tie ir balstiti. Turklat
saskanotais teksts paredz, ka Komisija veic procesualu parskatiSanu un publicé
kopigas kliniskas novérté€sanas zinojumus, kas wuzskatami par procediras
noteikumiem atbilstoSiem. Saskanotais teksts ir pienemams, jo taja saglabata pieeja,
kas par zinatniskiem zinojumiem (tadiem ka kopigas kliniskas novértéSanas
zinojumi) prasa panakt konsensu. Komisijas loma procesualaja parskatiSana, ka ar1
zinojumu publicéSand un pabeigSana procesam dod juridisko noteiktibu un ir
pienemama.

SECINAJUMS

Komisija atbalsta iestazu sarunu rezultatus un tapéc var akceptét Padomes nostaju pirmaja
lastjuma.
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