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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST

Tervisetehnoloogia hindamine on multidistsiplinaarne protsess, milles kogutakse
slistemaatilisel, labipaistval, erapooletul ja usaldusvaarsel viisil kokku teave
tervisetehnoloogia kasutamisega seotud meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike ja
eetiliste kiisimuste kohta. Hindamise eesmark on anda teavet, mille pdhjal kujundada
ohutut ja tGhusat tervisepoliitikat, mille keskmes on patsient ning millega pudtakse
saavutada parim tulemus. Terminit ,tervisetehnoloogia® tuleb modista laias
tdhenduses, mis hdlmab ravimeid, meditsiiniseadmeid vdi meditsiinilisi ja kirurgilisi
protseduure ning samuti tervishoius kasutatavaid meetmeid haiguste drahoidmiseks,
diagnoosimiseks vdi raviks.

Seega on tervisetehnoloogia hindamine tdenduspOhine protsess, mille kéaigus
hinnatakse soltumatult ja objektiivselt uut vdi olemasolevat tehnoloogiat ning
vOrreldakse seda muude tervisetehnoloogiate ja/vdi praeguse ravistandardiga.
Tervisetehnoloogia hindamist kasutatakse peamiselt selleks, et anda teavet otsuste
tegemiseks liikmesriikides, pakkudes teaduslikku téendusbaasi hinnakujundust ja
tervisetehnoloogia huvitamist kasitlevate otsuste tegemiseks. Tervisetehnoloogia
hindamine voib hdlmata eri aspekte (valdkondi) alates kliinilistest valdkondadest (nt
ohutus, kliiniline téhusus) kuni mittekliiniliste valdkondadeni (nt majandus, eetika,
korraldus). Kéesoleva ettepaneku keskmes on kliinilised hindamised, mis p&hinevad
tavaliselt Ulemaailmsel tdendusmaterjalil (nt Glemaailmsed Kliinilised uuringud
ravimite puhul ja rahvusvahelised kliinilised uuringud meditsiiniseadmete puhul);
seevastu mittekliinilised hindamised hdlmavad valdkondi, mis on sageli rohkem
sOltuvad riiklikest/piirkondlikest oludest.

EL.i tasandil on tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas koost6dd tehtud juba alates
1980. aastatest. Euroopa Liit on tervisetehnoloogia hindamise asutuste vahelise
koosttd toetamiseks teinud méarkimisvaarseid investeeringuid. Ellu on viidud kaks
Uhismeedet (Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vd@rgustiku EUnetHTA
thismeetmed) ja mitu projekti. Kolmanda thismeetmega (EUnetHTA Uhismeede 3),
mille kogueelarve on 20 miljonit eurot, alustati 2016. aasta juunis ja see kestab
aastani 2020. Uhismeetmetest osavott on olnud vaga suur, sealhulgas osalus kdigist
ELi  liikmesriikidest. =~ Kolmandas  Uhismeetmes  keskendutakse  Uhiste
hindamismetoodikate véljatootamisele, kliiniliste Ghishindamiste katsetamisele ja
tervisetehnoloogia Kliinilise hindamise taielike aruannete koostamisele ning uhiste
IKT-vahendite arendamisele ja kaigushoidmisele. Lisaks loodi 2013. aastal pérast
piiritlese tervishoiu direktiivi (direktiiv 2011/24/EL) vastuvdtmist tervisetehnoloogia
hindamise vorgustik, et anda ELi tasandi teadus- ja tehnikaalase koostod jaoks
strateegilisi ja poliitilisi suuniseid.

o Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Vaatamata ELi praeguses koostfos saavutatule, on tuvastatud mitmeid
probleeme, mida ei saa piisavalt lahendada jatkuva projektipdhise vabatahtliku
koosttdga tervisetehnoloogia hindamisel.

Probleem nr 1. Takistatud ja moonutatud turulepaéas

Kuna tervisetehnoloogia hindamise riiklike ja piirkondlike asutuste riiklikud
menetlused ja metoodikad on erinevad, esitatakse tervisetehnoloogia
arendajatele, kes soovivad teatavat tervisetehnoloogiat turule tuua mitmes
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litkmesriigis, andmete ja t@endusmaterjali suhtes erinevaid ndudeid. See
omakorda takistab ja moonutab turulepddsu, mis pdhjustab ettevdtluse
prognoositavuse puudumist ja suuremaid kulusid ning avaldab pikas
perspektiivis negatiivset mdju innovatsioonile. Riiklike menetluste ja
metoodikate erinevused pdhjustavad ka erinevusi selles, kuidas kasitletakse
hindamistel tdendusmaterjali, ning see vdib soodustada viivituste teket ja
ebavdrdsust uuenduslike tervisetehnoloogiate kattesaadavuses patsientidele.

Probleem nr 2. Tervisetehnoloogia hindamise riiklike asutuste dubleeriv
tegevus

Eri liikkmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutused viivad sama
tehnoloogia kliinilised hindamised I&bi paralleelselt v6i sarnase ajakava alusel,
mille tulemuseks on t60 dubleerimine ja ressursside ebatbhus kasutamine.
Lisaks kasutatakse riiklikul tasandil praegu véhe liidu tasandi koost6d kaudu
valminud Kliinilisi Ghishindamisi, mis p&hjustab dubleerimist ning lisat6od ja -
kulusid. Dubleerimist vdib siduda erinevate tulemuste/jareldustega, mis
mdojutab negatiivselt ettevGtluse prognoositavust ning soodustab viivituste teket
ja ebavordsust kbige uuenduslikumate tervisetehnoloogiate kéttesaadavuses
patsientidele.

Probleem nr 3. Kestlikkuse puudumine tervisetehnoloogia hindamise alases
koost0s

Praegune ELi tasandi koost60 tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas on
projektipdhine. See t&hendab, et seda rahastatakse luhiajaliselt, et rahastus
tuleb tagada ja selle Ule uuesti labi radkida igas finantstsuklis ja et ei ole
tagatud tegevuse jatkumine pikas perspektiivis. lga sellise suuremahulise
projekti alguses ja 16pus kulutatakse palju aega ja ressursse korralduslike
kiisimuste lahendamiseks ning see pdhjustab haireid teaduskoost6d tulemuste
saavutamisel.

Vottes arvesse tuvastatud probleeme, on kdesoleva ettepaneku eesmargid
jargmised.

Uldeesmargid:

—  tagada siseturu parem toimimine;

—  aidata kaasa inimeste tervise kdrgetasemelisele kaitsele.
Erieesmargid:

- parandada uuenduslike tervisetehnoloogiate kéattesaadavust ELi
patsientidele;

—  tagada ressursside tbhus kasutus ja parandada tervisetehnoloogia
hindamise kvaliteeti kogu ELIis;

- parandada ettevotluse prognoositavust.
Tegevuseesmargid:

—  edendada tervisetehnoloogia hindamise vahendite, menetluste ja
metoodikate l&hendamist;

—  vahendada tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja toOstusettevotjate
tegevuse dubleerimist;

—  tagada Uhishindamiste tulemuste kasutamine liikmesriikides;
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—  tagada tervisetehnoloogia hindamise alase ELi koostdd pikaajaline
kestlikkus.

o Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Praegu toimub liidu tasandi koost6d tervisetehnoloogia hindamisel piiritilese
tervishoiu direktiivi (direktiiv 2011/24/EL) artikli 15 alusel. Selle direktiiviga
on ette néhtud liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste ja
asutuste vorgustiku loomine, et soodustada koost6od ja teadusteabe vahetamist
litkmesriikide vahel. Tervisetehnoloogia hindamise vorgustiku eesmérk on
muu hulgas toetada riiklike tervisetehnoloogia hindamise asutuste vahelist
koostdod, toetada tervisetehnoloogiate suhtelise tShususe kohta teabe
edastamist ja vahetamist liikmesriikide vahel ning véltida hindamiste
dubleerimist. Seega tagatakse vorgustikuga, et vorgustiku enda raames ja
eespool kirjeldatud ELi rahastatavate algatuste kaudu (Uhismeetmed) toimuvat
teaduslikku koostdod juhitakse strateegiliselt.

Ké&esolevasse ettepanekusse on voetud Ule direktiivi 2011/24/EL artikli 15
sétted ja need on voetud aluseks ELi tasandi tugevdatud koost66 arendamisel.
Seetottu jdetakse artikkel 15 konealusest direktiivist vélja. Direktiivis
2011/24/EL kasutatud madistet ,.tervisetehnoloogia“ kasutatakse ka kiesolevas
ettepanekus, et tagada kahe teksti thtlus.

o Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ettepanek on kooskdlas ELi Gldeesmérkidega, kaasa arvatud siseturu térgeteta
toimimine, kestlikud tervishoiuststeemid ning véaljapaistev teadusuuringute ja
innovatsiooni kava. Lisaks sidususele nende ELi poliitika eesmérkidega on
ettepanek kooskdlas ka ELi kehtivate ravimi- ja meditsiiniseadmete valdkonna
digusaktidega® ning tiiendab neid. Kuigi naiteks reguleerimisprotsess ja
tervisetehnoloogia hindamise protsess jddvad omavahel tdiesti eraldatuks, kuna
neil on erinevad eesmdrgid, on siiski vdimalusi saavutada koostoimet
vastastikuse teabevahetuse kaudu ning paremini Uhtlustades kavandatavate
Kliiniliste Ghishindamiste ja ravimitele tsentraliseeritud mudgilubade andmise
ajastust’.  Koostoimet oodatakse ka  meditsiiniseadmete  kliiniliste
uhishindamiste ja meditsiiniseadmete ning in vitro diagnostika valdkonna ELi
uute Oigusaktide monede satete vahel (nt Kliinilise hindamise ja kliiniliste
uuringute rangemad eeskirjad; ELi tasandi eksperdirihmad suure riskiga
meditsiiniseadmete puhul).

Vottes arvesse meditsiiniseadmeid késitlevaid hiljuti joustunud uusi méaérusi,
nende edasist rakendamist ning selle mdju meditsiiniseadmete valdkonna
ametiasutustele ja tootjatele, on kasutusele voetud sidus l&henemisviis, millega
tagatakse kaesoleva ettepaneku sétete jarkjarguline rakendamine, et valtida
ajakavade kattumist ning tagada, et mdlema digusaktide sarja rakendamisega
saavutatakse kummagi eesmérgid, tekitamata sektoris ebakindlust voi asjatut
halduskoormust.

Asjakohased igusaktid on direktiiv 2001/83/EU, maarus (EU) nr 726/2004, maarus (EL) nr 536/2014,
maarus (EL) 2017/745 ja maéarus (EL) 2017/746.

Tuleb mérkida, et liikmesriigid on vajadust parema koostoime jérele tunnistanud tervisetehnoloogia
hindamise vorgustiku aruteludokumendis ,,Synergies between regulatory and HTA issues on
pharmaceuticals®; samuti on seda tunnistanud Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vorgustik ja
Euroopa Ravimiamet iihisaruandes ,,Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three-year
work plan 2012-2015*.
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Lisaks aitavad ké&esoleva ettepanekuga ette ndhtud teaduslikud
uhiskonsultatsioonid, mille kaudu saab tervisetehnoloogia arendajatele anda
ndu tehnoloogia véljatootamise etapis, saavutada kliiniliste uuringute alaste
sarnaste ELi digusaktide eesmarke, tagamaks, et kliinilistest uuringutest saadud
tdendusmaterjal on usaldusvadarne ja kasulik nii patsientidele kui ka
rahvatervisele.

Lisaks antakse ettepanekuga kasulik panus ELi digitaalse Uhtse turu
tegevuskavasse ning saavutatakse sellega siinergiline koostoime, soodustades
kdrgtehnoloogiliste  tervisetehnoloogiate  valdkonnas innovatsiooni  ja
teadusuuringuid, lihtsustades teabe jagamist tegelikes tingimustes saadud
tdendusmaterjali registrite kohta ning toetades tervisetehnoloogia hindamise
alast ELi koostd0d toetava Euroopa IT-taristu arendamist.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS

Oiguslik alus

Ettepanek pdhineb Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise
leping*) artiklil 114.

ELi toimimise lepingu artikkel 114 vdimaldab votta litkmesriikides meetmeid
nii digus- kui ka haldusnormide Ghtlustamiseks, kui need on vajalikud siseturu
rajamiseks vOi toimimiseks, tagades samal ajal rahvatervise kdrgetasemelise
kaitse. ELi toimimise lepingu artikkel 114 on sobiv Giguslik alus, arvestades
ettepaneku  eesmarke, nimelt korvaldada moned siseturul  seoses
tervisetehnoloogiatega esinevad lahknevused, mis tulenevad liikmesriikides
tehtavate  kliiniliste  hindamiste  menetluslikest ja metodoloogilistest
erinevustest, ning selliste hindamiste suuremahuline dubleerimine kogu ELis.

Kooskdlas ELi toimimise lepingu artikli 114 I6ikega3 on ettepaneku
koostamisel arvesse vodetud inimeste tervise kdrgetasemelist kaitset ja
ettepanekuga loodetakse parandada uuenduslike tervisetehnoloogiate
kattesaadavust ELi patsientidele.

Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Koigis liikmesriikides olemasolevate kliinilise  hindamise meetodite
mitmekesisus ja paljusus tingib selle, et nende ulatuse ja mdju tottu voib
kirjeldatud takistused kdrvaldada Uksnes tegevusega liidu tasandil. Ilma ELi
tasandi meetmeid vGtmata on ebatbendoline, et tervisetehnoloogia hindamise
labiviimise riiklikke eeskirju oleks voimalik tdiendavalt thtlustada, ning seega
jaaks siseturu praegune killustatus plsima.

Kuigi kdimasolev koostdd, nimelt (hismeetmed ja tervisetehnoloogia
hindamise vorgustik, on tdendanud, et ELi koostd6 on kasulik, sest on loodud
erialane voOrgustik ning koost6d ja Uhishindamiste katsetamise vahendid ja
metoodikad, ei ole konealune koostoomudel aidanud kdorvaldada riiklike
ststeemide killustatust ega tegevuse dubleerimist.

Ké&esolevale ettepanekule lisatud mdju hindamise aruandes on kindlaks tehtud
erinevus Kkliiniliste hindamiste (kui litkmesriikidel on olemas mérkimisvéaérne
vOimalus Uhtlustada  selliste hindamiste tegemise menetlusi,
hindamismeetodeid ja ndutavaid andmeliike), ning mittekliiniliste hindamiste
vahel, mis on rohkem keskendatud valdkondadele (nt majandus, korraldus,
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eetika), mis on rohkem seotud riiklike oludega ja mis on olulisemad 16plike
otsuste tegemiseks hinnakujunduse ja hivitamise osas, mis kuuluvad rangelt
litkmesriikide padevusse. Ettepanekus keskendutakse seega kliinilistele
hindamistele ning see on suunatud tervisetehnoloogia hindamise nendele
valdkondadele, kus EL.i lisavaartust peetakse kdige suuremaks.

Seetdttu ei ole kdesoleva algatuse eesmérke vdimalik piisavalt saavutada ilma
tervisetehnoloogia hindamise alast ELi tasandi koost60d tohustamata.

Proportsionaalsus

Ettepanek on proportsionaalne ja vajalik meede 1. punktis kirjeldatud
probleemide lahendamiseks. Eelkdige on dubleerimise vahendamiseks ja
erinevuste valtimiseks vajalik ettepanekus sisalduv ndue mitte korrata riiklikul
tasandil kliinilisi Ghishindamisi, mida tehakse liidu tasandil, ja ndue kliinilise
uhishindamise sisu kohta, et hindamine piirdub téendusmaterjali hindamisega.
Samal ajal hoitakse ettepanekuga &ra sekkumine liikmesriikide péadevusse
kuuluvatesse otsustesse liidu tasandil hinnatud tervisetehnoloogiatele
juurdepéasu kohta. Kuna ettepanekus keskendutakse (histdole, mida tehakse
tervisetehnoloogia hindamise Kliiniliste aspektide osas, kus ELi koost6éd voib
tuua kasu nii kvaliteedi kui ka tdhususe osas, ei lahe ettepanek vajalikust
kaugemale. Tervisetehnoloogia hindamise kontekstipdhisemate valdkondade
(nt  majandus, korraldus, eetika) hindamine ning otsuste tegemine
hinnakujunduse ja hlvitamise kohta jadb litkmesriikide tasandile.

Tanu praeguse dubleerimise ja killustatuse vahendamisele voimaldab ettepanek
optimeerida litkmesriikide ressursse ja véhendada ka selliste tervisetehnoloogia
arendajate halduskoormust, kes praegu labivad Uhe ja sama tervisetehnoloogia
hindamise mitme riigi stisteemis.

Ettepanek on proportsionaalne, kuna selles piiratakse thist66 ulatus kindlat
liiki ravimite ja meditsiiniseadmetega ning see vdimaldab paindlikkust
meditsiiniseadmete kliiniliste Ghishindamiste ajastuse osas. Sellega vOetakse
arvesse ravimi- ja meditsiiniseadmete sektorite erinevusi ning nende toodete
turulepdédsu viise. Ettepanek pakub selget lisavaartust, kuna selles
keskendutakse  sellist  liiki  tervisetehnoloogiatele, mille  puhul
tervisetehnoloogia hindamise asutused (ksteise t60d praegu kdige enam
dubleerivad ja mille puhul on Uhishindamisest kbige rohkem kasu.

Ettepaneku proportsionaalsus kajastub hasti ka meditsiiniseadmete puhul vastu
voetud lahenemisviisis. Ettepanekuga ei lisata tervisetehnoloogia arendajatele
mingeid uusi nBudeid, mis ei oleks juba liikmesriikide digusaktides satestatud.
Teisalt tagatakse ettepanekuga, et tervisetehnoloogia hindamisel kohaldatavad
meetodid ja kord on kogu ELis prognoositavamad ning et kui selliste
hindamiste puhul kasutatakse kliinilist Ghishindamist, siis selliseid hindamisi ei
korrata, valtides dubleerimist ja lahknevusi.

Kokkuvottes jargitakse ettepanekus proportsionaalsuse pdhimdtet, sest nii
liikmesriikidele kui ka ettevotjatele jaetakse piisavalt aega ELi uue slisteemiga
kohanemiseks, sest mitmete liidu tasandil tehtavate hindamiste puhul
kasutatakse jarkjargulist l&henemisviisi ja liikmesriikide osalemiseks on ette
nahtud Gleminekuperiood.

Vahendi valik
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3.

Ettepanek esitatakse uue mé&aruse vormis. Seda liiki Gigusakt on sobivaim,
vOttes arvesse, et ettepaneku pdhielement on luua koostddmenetlused ja -
struktuurid liildu tasandi Uhisto0 jaoks. Kuigi kogu liitu hdlmavale
ldhenemisviisile Uleminekul tuleb paratamatult teha moningaid kohandusi
riiklikes eeskirjades, naiteks vBimaluse osas kasutada kliinilisi ihishindamisi
osana (ldisest tervisetehnoloogia hindamisest riigi tasandil, ei pdhjusta see
uleminek vajadust koostada olulisi rakendusmeetmeid, millega kehtestataks
kdnealused menetlused ja struktuurid riiklikul tasandil.

Pealegi sisaldub suurem osa (ksikasjalikke riiklikke eeskirju selle kohta,
kuidas tervisetehnoloogia hindamine tegelikult toimub, liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise asutuste haldusnormides, mitte liikmesriikide
digusnormides. Sellest tuleneb, et kliiniliste Ghishindamiste kasutuse ja riikliku
tasandi Uhiste eeskirjade tagamiseks oleks sobiv kohanemisaeg enne maaruse
kohaldamise alguskuupéeva asjakohasem ja proportsionaalsem lahenemisviis
kui direktiivi puhul vajalik tGlevotmine.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Konsulteerimine sidusriihmadega

Kéesoleva ettepaneku koostamisel toimus ulatuslik konsulteerimine
sidusrihmadega. Et jouda ko&igi huvitatud sidusrihmadeni ning tagada
kvaliteetsed ja  tasakaalustatud  vastused, kasutati koos  mitut
konsultatsioonimeetodit:

o lisaks esialgse mdjuhinnangu avaldamise jérel saadud tagasisidele
korraldas komisjon internetis ulatusliku avaliku konsultatsiooni, mis
toimus 2016. aasta oktoobrist 2017. aasta jaanuarini. Lisaks saadi eri
sidusrihmadelt seisukohti e-posti teel;

o kogu koostamisetapi ajal korraldati kahepoolseid kohtumisi huvitatud
sidusrihmade esindajatega, et anda v@imalus pdhjalikuks aruteluks
konkreetsetel teemadel ja  mitteorganisatsiooniliste huvide
véljendamiseks?;

o konsulteeriti ekspertidega, kasutades olemasolevaid koostdémehhanisme,
Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vorgustiku whismeedet 3 ja
tervisetehnoloogia hindamise vdrgustikku. Sidusrihmadeni jéudmiseks
kasutati valistritustel tehtud esitlusi, et selgitada algatuse pohielemente,
kutsuda sidusriihmi osalema avalikus konsultatsioonis ning kuulata nende
seisukohti ja arvamusi.

Sidusrihmade valdav enamus rbhutas, et ELi koostood pérast 2020. aastat on
vaja selleks, et tagada Euroopas pidev teabe- ja teadmiste vahetus
tervisetehnoloogia hindamise asutuste vahel, suurendada liikmesriikide vahelist
stinergiat, Uhtlustada tervisetehnoloogia hindamise metoodikaid, suurendada
labipaistvust ja tdenduspdhist otsustusprotsessi ning tagada ettevotluse
prognoositavus. Rohutati vOimalust saada juurdep&s suuremale arvule
tervisetehnoloogia hindamise aruannetele, mis vahendab tegevuse dubleerimist
ja parandab tervisetehnoloogia hindamise ressursside jaotamist asutuste vahel.

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
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Kuigi  kdik avaliku halduse asutuste esindajad pooldavad ELI
tervisetehnoloogia hindamise alase koost6d jatkamist parast 2020. aastat,
eelistasid moned vabatahtlikku koostodd, teised aga toetasid kohustuslike
elementidega susteemi (st ELi tervisetehnoloogia hindamise alase koost66
Oigusraamistikku, millega soodustada tervisetehnoloogia hindamise riiklike
ststeemide koostalitlusvdimet). Enamik vastajaid réhutas, et kohustusliku
stisteemi korral peaks 0hist6d kasutamine piirduma Kliiniliste ja tehniliste
kiisimustega, mittekliiniliste valdkondade (nt majandus, 0&igus, -eetika)
hindamine aga peaks toimuma individuaalselt vOi seda peaksid hiselt tegema
huvitatud  liikmesriigid vdi  tervisetehnoloogia  hindamise  asutused
vabatahtlikkuse alusel. Samuti esitati jarkjargulise rakendamise idee.

Kodanike, patsientide ja tarbijate esindajad ning tervishoiuteenuste osutajad ja
akadeemilised ringkonnad olid &&rmiselt toetavad, kusjuures enamik neist
pooldas nii hindamiste Kkliinilist kui ka majanduslikku poolt hdlmavat
koostddd. Nad rbhutasid vajadust kaasata tervisetehnoloogia hindamise
protsessi patsiendid ja tervishoiutdotajad, vajadust labipaistvuse jarele (nt
tervisetehnoloogia hindamise aruannete kokkuvotete, sealhulgas hindamise
kriteeriumide ja pohimotete Uldsusele kattesaadavaks tegemine) ning vajadust
tagada tervisetehnoloogia hindamise asutuste s6ltumatus ettevdtjatest ja muude
huvide esindajatest.

Tervisetehnoloogia arendajate seas toetasid ravimitdostuse ja selle
kutseorganisatsioonide esindajad Kkliiniliste hindamiste Uhtlustamist nende
tervisetehnoloogiate turustamise alguse ajal. Toonitati, et hindamiste
majanduslik osa peaks jadma litkmesriikide vastutusalasse. Meditsiiniseadmete
tootjad ja nende kutseorganisatsioonid réhutasid korduvalt sektori eripdraga
arvestamise tahtsust ja vajadust liikmesriikidest lahtuva lahenemisviisi jarele.
Rohutati, et tervisetehnoloogia hindamisel tuleks keskenduda uuenduslikele
toodetele, mis on suunatud olulistele tditmata patsiendivajadustele selliste
haiguste puhul, kus on olemas asjakohane Kliiniline ja majanduslik
tdendusmaterjal vBi kus seda on v@imalik saada (nt murrangulise tahtsusega in
vitro diagnostika ja meditsiiniseadmed).

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Et toetada kdesoleva algatuse moju hindamist, korraldati lisaks ulatuslikule
sidusrihmadega konsulteerimisele, mida on Kkirjeldatud eespool esitatud
punktides, kolm jargmist valisuuringut:

—  tervisetehnoloogia hindamise riiklike organisatsioonide, programmide ja
protsesside  kaardistamine ELis ja Norras (2017, leping nr
17010402/2016/734820);

- tervisetehnoloogia hindamise metoodikate kaardistamine ELis ja Norras
(2017, DG SANTE, leping nr 17010402/2016/736040);

- uuring, milles kaésitletakse tervisetehnoloogia hindamise alase ELi
tdhustatud koostdo poliitikavariantide mdjuhinnangut (2017, Sogeti,
Austrian Public Health Institute, London School of Economics,
CHAFEA/2016/Health/16).

Samuti on komisjon kasulikult kasutanud ulatuslikku koondpédevust, mis on
olemas  tervisetehnoloogia  hindamise  vorgustikus  ja  Euroopa
tervisetehnoloogia hindamise vorgustiku Ghismeetme 3 raames.
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M@djuhinnang

M@&ju hindamise aruandes* on péhjalikult analiiisitud nelja poliitikavarianti:
parast 2020. aastat Uhismeetmeid ei vbeta (poliitikavariant nr 1,
l&htestsenaarium); projektipdhine koostdo tervisetehnoloogia hindamise alases
tegevuses (poliitikavariant nr 2); alaline koostdd Uhiste vahendite, menetluste
ja varajaste dialoogide osas (poliitikavariant nr 3); ning alaline koost66 Uhiste
vahendite ja menetluste, varajaste dialoogide ning kliiniliste tGhishindamiste
osas (poliitikavariant nr 4). Koénealuse analtisi pohjal on mdju hindamise
aruandes esitatud eelistatud poliitikavariant, mis on voetud ké&esoleva
ettepaneku sisulise osa aluseks (vt mdjuhinnangu punkt 8). See eelisvariant
pohineb eelkdige poliitikavariandil nr 4, kuid sisaldab ka poliitikavariandi nr 2
elemente ja moningaid kohandusi (nt liikmesriikidele ettendhtud
uleminekukord ja Kliiniliste Ghishindamiste kohaldamisalasse kuuluvate
toodete arvu jarkjarguline suurendamine).

Nagu on uksikasjalikumalt Kirjeldatud m6ju hindamise aruandes, ollakse
arvamusel, et eelisvariandiga tagatakse poliitikaeesmarkide saavutamisel
tbhususe ja mdojususe parim kombinatsioon ning et samas voOetakse selles
arvesse ka subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pohimdtteid. Eelisvariant
voimaldab parimal vdimalikul viisil saavutada siseturu eesmarke, sest sellega
edendatakse menetluste ja metoodikate l&hendamist, véahendatakse (nt
Kliiniliste hindamiste) dubleerimist ja seega ka lahknevate tulemuste riski, ning
seega parandatakse  uuenduslike tervisetehnoloogiate  kattesaadavust
patsientidele. Lisaks tagatakse eelisvariandiga liikmesriikidele Kkestlik
raamistik, mis v@imaldab neil koondada eksperditeadmisi ja tugevdada
tdenduspdhist otsustusprotsessi ning millega toetatakse nende puludlust tagada
riiklike tervishoiustisteemide kestlikkus. Eelisvariant on ka kulutdhus,
arvestades, et liikmesriikide ja valdkonna ettevOtjate saavutatav kokkuhoid
uletab oluliselt nende tehtavad kulutused, sest koondatakse ressursid,
valditakse dubleerimist ja parandatakse ettevotluse prognoositavust.

Oiguskontrollikomitee esitas oma esialgse arvamuse mdju hindamise aruande
kohta 27. oktoobril 2017 ja palus esitada labivaadatud versiooni. 4. detsembril
2017 esitas diguskontrollikomitee oma teise arvamuse (mis oli positiivne, kuid
teatavate reservatsioonidega), milles olid osutatud aruande punktid, kus tuli
veel muudatusi teha. Vajalikud muudatused on tehtud aruande 16ppversioonis.
Aruande I0ppversioonis on esitatud eelkdige lisaselgitusi eelisvariandi
proportsionaalsuse kohta ja selles kirjeldatakse Uksikasjalikumalt Uhisto6
kohustusliku kasutamise pdhjendusi ja mdju. Taiendavaid Uksikasju on esitatud
ka selle kohta, kuidas on arvesse v@etud liikmesriikide poolt eelisvariandi
suhtes véljendatud seisukohti. Samuti kirjeldatakse aruandes tiksikasjalikumalt,
kuidas on eelisvariandis kasitletud vdimalikke riske ja rakendamisprobleeme.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ettepanek on oluline véikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEd),
keda on eriti palju meditsiiniseadmete sektoris. Siiski ei ole ette n&htud
konkreetseid satteid mikroettevotete jaoks, sest eeldatavasti ei ole neil uute
tervisetehnoloogiate turuletoomisel olulist rolli. Ettepanek peaks olema kasulik
VKEdele, sest sellega vahendatakse praegust halduskoormust ja nduete
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taitmisega seotud kulusid, mis tulenevad mitme toimiku esitamisest, et téita
tervisetehnoloogia hindamise erinevaid riiklikke ndudeid. Eelkdige
suurendaksid ettepanekuga ette nahtud Kliinilised (hishindamised ja
teaduslikud Ghiskonsultatsioonid valdkonna ettevotjate jaoks ettevdtluse
prognoositavust. See on eriti oluline VKEde jaoks, kuna neil on tavaliselt
vaiksemad tooteportfellid ning piiratumad sihtotstarbelised ressursid ja
suutlikkus tervisetehnoloogia hindamiseks. Tuleb markida, et ettepanekus ei
ole Kliiniliste thishindamiste vOi teaduslike hiskonsultatsioonide eest ette
nadhtud tasusid. EttevGtluse paremal prognoositavusel, mis tuleneb
tervisetehnoloogia hindamise alasest Uhisto6st kogu ELis, on eeldatavasti
positiivne mdju EL.i tervisetehnoloogia sektori konkurentsivéimele.

Ettepanekuga ette nahtud IT-taristu tugineb standardsetele IT-vahenditele (nt
andmebaasid, dokumentide vahetamine, internetipdhine avaldamine) ja
pbhineb vahenditel, mis on juba valja tootatud Euroopa tervisetehnoloogia
hindamise vorgustiku Ghismeetmete raames.

o Po6hidigused
Ettepaneku moju pohidiguste kaitsele on piiratud. Kui ettepaneku séatete
taitmiseks toodeldakse isikuandmeid, tehakse seda kooskdlas asjakohaste liidu
digusaktidega, mis kasitlevad isikuandmete kaitset. Ettepanek aitab kaasa

inimtervise kdrgetasemelisele Kkaitsele ja on seega selles kiisimuses kooskdlas
pohidiguste hartaga.

MOJU EELARVELE

K&esoleva ettepaneku rakendamine ei mojuta praegust mitmeaastast
finantsraamistikku aastateks 2014-2020, kuna praegust tervisetehnoloogia hindamise
alast koostodd rahastatakse rahvatervise programmist. Finantsmdju 2020. aasta
jargsele ELi eelarvele on osa komisjoni ettepanekutest jargmise mitmeaastase
finantsraamistiku kohta.

Moju eelarvele on peamiselt seotud kédesolevas ettepanekus sétestatud
toetusraamistikuga, nimelt Euroopa Komisjoni hallatava kesksekretariaadiga, mis
korraldab jargmist:

— haldustugi (nt koosolekute korraldamine, reisikorraldus)
koordineerimisrihmale ja selle alarihmadele, sealhulgas tervisetehnoloogia
hindamise ekspertidele, kelle nimetavad liikmesriikide ametiasutused ja kes
osalevad  0Uhistéds  (nt  Kliinilised  0hishindamised,  teaduslikud
uhiskonsultatsioonid, uudsete tervisetehnoloogiate alased uuringud ning
eksperdinbu andmine Uhiseeskirjade ja -metoodikate véljatd6tamise ja
ajakohastamise teemal);

—  teadustugi (nt ndu andmine koordineerimisriihma ja alariihmade koosolekute
teemal, dokumentide koostamine, sidusrihmade kaasamise menetluste
haldamine, kvaliteedijuhtimise tagamine, sealhulgas aruannete teaduslik
kontroll, ja Ghistd6 rakendamise toetamine);

- IT-tugi (nt IT-platvormi loomine, haldamine ja hooldamine, sealhulgas
tervisetehnoloogia hindamise uhiste ja riiklike aruannete
andmebaasid/andmehoidlad, turvaline teabevahetus jms).
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Ettepanekuga nédhakse ette erihlvitisena tasu liikmesriikide tervisetehnoloogia
hindamise asutustele, kes osalevad (histods hindajate ja kaashindajatena, ning
sOidukulude hlvitamine litkmesriikide ekspertidele, kes osalevad
koordineerimisriihma ja selle alariihmade tegevuses.

Kesksekretariaadile ndhakse ette mitterahaline toetus, mille tagavad lahetatud
riiklikud eksperdid® ja riiklikud eksperdid, kes osalevad koosolekutel ning aitavad
kaasa koordineerimisrihma ja asjaomaste alarihmade tegevusele (nt kliiniliste
dhishindamiste ja teaduslike Uhiskonsultatsioonide puhul).

MUU TEAVE
o Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Ettepanekuga néhakse ette komisjoni teostatav regulaarne jarelevalve
ettepanekus esitatud mééruse rakendamise ule ja sellekohane aruandlus, mis
algab hiljemalt (ks aasta parast alates mé&aruse kohaldamise kuupdevast.
Jarelevalve ja aruandluse lihtsustamiseks tuleks liikmesriike kohustada, et nad
esitaksid komisjonile jarelevalveprogrammi jaoks vajaliku teabe; programmi
jaoks saadakse teavet ka koordineerimisriihma aruannetest, milles esitatakse
uhist6o tulemuste kokkuvote. Komisjon teeb méaruse ametliku hindamise ja
esitab aruande selle hindamise tulemuste kohta.

Samuti on komisjon kohustatud konkreetselt aru andma Kkliiniliste
uhishindamiste kohaldamisala ja toetusraamistiku rakendamise kohta hiljemalt
vile aasta pdrast alates selle kohaldamise kuup&evast. See vdimaldab
komisjonil kaaluda, kas ettepanekus esitatud mé&arusega tagatakse, et
hinnatakse kdige uuenduslikumaid tervisetehnoloogiaid, vottes arvesse
valdkonna tehnoloogia arengut. Samuti vdimaldab aruanne hinnata, kas
komisjoni pakutav toetusraamistik on jatkuvalt kdige mdjusam ja kulutdhusam
Uhistdo juhtimise mehhanism.

Ettepanekuga kohustatakse komisjoni kontrollima Kliinilise Uhishindamise
aruandeid enne nende avaldamist. See vdimaldab komisjonil tagada, et
aruanded on koostatud kooskdlas esitatud nduetega ja aitavad luua usaldust
slisteemi vastu. Samuti teostab komisjon jérelevalvet Uhiseeskirjade
rakendamise ja Uhisto6 kasutamise Ule liikmesriikide tasandil. Selle llesande
lintsustamiseks ja liikmesriikide teabevahetuse vd@imaldamiseks néahakse
ettepanekuga ette aruandluse erikohustused liikmesriikides, kus kasutatakse
Kliinilise Ghishindamise aruandeid liikmesriigi tasandil, ja nendes, kus tehakse
uhiseeskirjadel péhinevaid kliinilisi hindamisi.

Lisaks kasutatakse eri eesmarkide jarelevalveks ja hindamiseks mitmesuguseid
andmekogumise vahendeid, sealhulgas mdjususe hindamise kvantitatiivseid
indikaatoreid, nagu on esitatud mdjuhinnangu aruande punktis 9, ulatuslikuma
mdju hindamiseks voib vaja olla mitut kvalitatiivse hindamise vahendit, nagu
kattesaadava teabe uuring, kusitlused, sihtrihmad ja Delphi meetodil tehtud
uuringud.

o Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus

Lahetatud riiklikud eksperdid on riigiametnikud vdi avaliku sektori tootajad, kes todtavad ajutiselt
mingis ELi institutsioonis. Nad ja&vad selle tédandja teenistusse kogu lahetuse ajaks ja saavad Euroopa
Komisjonilt p&evaraha koosk6élas Euroopa Liidu ametnike personalieeskirjade ning liidu muude
teenistujate teenistustingimuste satetega.
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Ettepanek koosneb viiest peatukist, milles on kokku 36 artiklit.
| peatiikk. Uldsatted

Selles peatiikis esitatakse ettepaneku reguleerimisese ja madratletakse kesksed
mdisted, mida kasutatakse ettepanekuga esitatud maaruses. Jarjepidevuse
tagamiseks muude liidu digusaktidega on ettepanekus uhtlustatud mdistete
»~ravim®, | meditsiiniseade® ja ,.tervisetehnoloogia® méaaratlused nendega, mida
kasutatakse vastavalt direktiivis 2001/83/EU, maaruses (EL) 2017/745 ja
direktiivis  2011/24/EL. Tervisetehnoloogia hindamise  liikmesriikide
koordineerimisrithma (edaspidi ,koordineerimisriihm®) asutamine ja selle
koosseis, Ulesanded ning Il peatikis osutatud 0(histo6 jarelevalve kohustus
kehtestatakse ametlikult artikliga 3.

Koordineerimisriihma juhivad liikmesriigid ja see korraldab (hist6o
uldjuhtimist. Rihm koguneb korrapdraselt, et anda juhiseid Ghistooks ja seda
juhtida. Koordineerimisriihma alluvuses tegutseb mitu litkmesriikide nimetatud
ekspertidest koosnevat alarihma, kes teevad ké&esoleva ettepanekuga ette
néhtud Uhistood. Naiteks viivad Kliinilise 0hishindamise puhul kliinilise
hindamise 1&bi liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutused, kes
toimides hindaja ja kaashindajana koostavad aruande kavandi ja konsulteerivad
asjakohaste sidusriihmadega. Seejarel kiidab koordineerimisrihm thisaruanded
heaks, misjarel komisjon avaldab need ja teeb kande Kliinilise Gihishindamisega
hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu.

Uhist66 pdhineb koordineerimisrilhma aasta tookaval, mis on esitatud
ettepaneku artiklis 4. Aasta tookavas selgitatakse riilhma kavandatud t6id ja see
vOimaldab tervisetehnoloogia arendajatel ette ndha, millisesse histoésse neid
eeloleval aastal eeldatavasti kaasatakse.

Il peatikk. Tervisetehnoloogia hindamise wihist6o liidu tasandil

Selles peatukis kehtestatakse liidu tasandil tehtava liikmesriikidevahelise
tulevase koostdd (ihistod) neli sammast, nimelt: Kliinilised Ghishindamised,
teaduslikud uhiskonsultatsioonid, uudsete tervisetehnoloogiate
kindlakstegemine ja vabatahtlik koost6d. Liikmesriigid juhivad t66d
koordineerimisriihma kaudu.

1. jagu. Kliiniline thishindamine

Kliinilised hishindamised on (ks tulevast Ghistodd toetavaid pdhitegureid
ning parast Uleminekuperioodi 18ppu muutub hindamistes osalemine ja
Kliinilise  Ghishindamise aruannete  kasutamine liikmesriigi  tasandil
kohustuslikuks. Nagu allpool kirjeldatud, suurendatakse Uleminekuperioodil
aastas tehtavate kliiniliste uhishindamiste arvu jarkjarguliselt.

Kohaldamisala
Kliiniliste Ghishindamiste puhul piirdutakse jargmisega:

o tsentraliseeritud mudgiloa menetlust l&bivad ravimid, uued toimeained ja
olemasolevad tooted, mille midgiluba on laiendatud uue ndidustuse
vOrra; ning

o teatavad meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
klassid, mille kohta on koosk6las maarusega (EL) 2017/745 ja 2017/746
loodud asjakohased eksperdirihmad andnud oma arvamuse voi seisukoha
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ning mis on valja valitud kdesoleva mé&aruse alusel asutatud
koordineerimisriihm poolt jargmiste kriteeriumide alusel:

) taitmata ravivajadus;

o vOimalik mdoju patsientidele, rahvatervisele VoI
tervishoiuslsteemidele (nt haiguskoormus, mdju eelarvele,
murrangulise tahtsusega tehnoloogia);

. oluline piiritlene mdode;
o ELi tasandi lisavaartus (nt oluline paljudele liikmesriikidele);
. selleks olemasolevad ressursid.

Selline suhteliselt piiratud kohaldamisala ja valikukriteeriumid on tingitud
vajadusest kohaldada proportsionaalset l&henemisviisi  liidu tasandil
hinnatavate tervisetehnoloogiate liigi ja arvu suhtes. Keskendudes kdige
uuenduslikumatele tehnoloogiatele ja valides vélja need, mille mdju liidu
tasandil on suurim ja millel on suurim mdju rahvatervisele, saab hindamiste
ELi tasandi lisavaartust maksimeerida.

Ravimite Kliiniliste thishindamiste ajakava kooskdlastatakse tsentraliseeritud
muugiloa menetlusega (st kliinilise thishindamise aruanne on kattesaadav
komisjoni mudgiloa andmise 16pliku otsusega samaaegselt vdi vahetult parast
seda), millega tagatakse selle Oigeaegsus, et toetada liikmesriikide
otsustusprotsessi toote turustamise alguse ajal.

Vottes arvesse meditsiiniseadmete detsentraliseeritumat turulepéasu, ei
kooskdlastata kliinilise Ghishindamise aega tingimata vastavushindamise ajaga,
st see ei toimu alati toote turustamise alguse ajal. Selle asemel arvestab
koordineerimisrihm Kkliinilise Ghishindamise jaoks kdige asjakohasemat aega
kooskdlas eespool nimetatud valikukriteeriumidega.

Kindlaksméaratud kohaldamisala ja jarkjargulise lahenemisviisiga vOetakse
arvesse praegust dubleerimist liitkmesriikide tervisetehnoloogia hindamise
asutuste vahel, ELi tasandi lisavaartust Uhise lahenemisviisi puhul ning
sidusruihmade arvamusi ning probleeme.

Jarkjarguline rakendamine

Ettepanekuga nahakse uleminekuperioodil ette Kliiniliste tGhishindamiste arvu
jarkjarguline rakendamine. See tahendab, et Kliiniliste Ghishindamiste arvu
suurendatakse jark-jargult esimese kolme aasta jooksul alates kohaldamise
kuupéevast, vottes arvesse konkreetseid valikukriteeriume (samad, nagu
eespool kirjeldatud kriteeriumid, mida kasutatakse meditsiiniseadmete puhul
pidevalt).  Koordineerimisrihm  valib  nende  kriteeriumide  pd&hjal
tervisetehnoloogiad ja lisab need aasta téokavasse. Parast uleminekuperioodi
I6ppu hinnatakse koiki kohaldamisalasse kuuluvaid ning asjaomasel aastal
mudgiloa saanud ravimeid, samas kui kohaldamisalasse kuuluvatest
meditsiiniseadmetest hinnatakse Uksnes teatavat valikut.

Kliinilise Uhishindamise aruannete koostamine

Kliinilised Ghishindamised hdlmavad I peatiikis mdiste ,.kliiniline hindamine*
madratluses Kirjeldatud nelja hindamisvaldkonda. Ké&esolevas jaotises
Kirjeldatakse etapiviisilist menetlust, mille alusel koostatakse Kkliinilise
uhishindamise aruanded. Liikmesriikidel on kohustus oma tervisetehnoloogia
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hindamise ametiasutuste ja asutuste kaudu valida hindamise ametiasutus voi
asutus, kes koostab aruande kavandi, pakkuda tuge ja esitada mérkusi kavandi
kogu koostamisaja valtel ning Kkiita heaks I6pparuanded. Hindajate ja
kaashindajate valimine on eriti téhtis etapp, millega tagatakse aruande kvaliteet
ning kavandi koostamise sOltumatus, seega tehakse kdnealune valik
erimenetluseeskirjade alusel, mis kehtestatakse = kolmanda taseme
Oigusaktidega. Tervisetehnoloogia arendajale, kelle tervisetehnoloogia kohta
aruannet koostatakse, nagu ka patsientidele, Kkliinilistele ekspertidele ja
muudele sidusrihmadele antakse samuti teabe esitamise vGimalus, et tagada
pohjalik, sOltumatu ja l&bipaistev hindamisprotsess. Kui komisjon on
I6pparuanded kontrollinud, avaldatakse need ja litkmesriigid saavad neid
kasutada.

Protsessi iga etapi Uksikasjalikud menetluseeskirjad kehtestatakse edaspidi
kolmanda taseme Oigusaktidega, samas kui Uhiseeskirju ja kolmanda taseme
oOigusaktidega arendatud dokumente kasutatakse litkmesriigi tasandi kliinilistes
uhishindamistes, tagades sellega jarjepidevuse nii riikliku kui ka liidu tasandi
Kliiniliste hindamiste vahel. Kolmanda taseme 6igusaktide véljatotamise
alusena kasutatakse dldisi menetlusi, metoodikaid ja dokumente, mis on juba
koostatud EUnetHTA thismeetme 3 raames.

Kliinilise Ghishindamise aruannete kasutamine liikmesriigi tasandil

Ettepanekuga ei kohustata liikmesriike tegema selliste tervisetehnoloogiate
Kliinilisi hindamisi, mille suhtes kohaldatakse kliinilist Ghishindamist. Kui
litkmesriigid  siiski ~ teevad  tervisetehnoloogia  hindamisi  selliste
tervisetehnoloogiate suhtes, on kohustuslik ndue kasutada kliinilise
uhishindamise aruannet, et mitte korrata kliinilist hindamist tervisetehnoloogia
hindamise kogu protsessis liikmesriikide tasandil. See t&hendab, et
liikmesriigid teevad endiselt mittekliinilisi hindamisi, st hindavad
tervistehnoloogia hindamise mittekliinilisi valdkondi (nt majandus, korraldus,
eetika), ning teevad jareldused hinnatava tervisetehnoloogia kogu lisavaartuse
kohta Kliinilise Uhishindamise aruande ja enda labiviidud mittekliinilise
hindamise alusel.

2. jagu. Teaduslikud Uhiskonsultatsioonid

Ettepanekuga néhakse tervisetehnoloogia arendajatele ette vGimalus taotleda
koordineerimisrihmalt ~ teaduslikku  Ghiskonsultatsiooni.  Teaduslikud
tihiskonsultatsioonid, mida sageli nimetatakse ,varajasteks dialoogideks®,
annavad arendajale vBimaluse kisida tervisetehnoloogia véljatd6tamise etapis
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutustelt ja asutustelt ndu, milliseid
andmeid ja tdendusmaterjali tdendoliselt ndutakse vdimaliku tulevase kliinilise
uhishindamise osana. Aasta t0okavale tuginedes teeb koordineerimisruhm igal
aastal teatava arvu teaduslikke (hiskonsultatsioone, vottes arvesse selleks
olemasolevaid ressursse.

Teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruanded koostatakse sama, eespool kirjeldatud
l&henemisviisi alusel, mida kasutatakse kliiniliste hishindamiste puhul.
Pohierinevused on selles, et teadusliku thiskonsultatsiooni aruanded, mille on
heaks kiitnud koordineerimisrihm, adresseeritakse tervisetehnoloogia
arendajale, neid ei avaldata ja need ei ole arendajale ega liikmesriikidele
Kliinilise (ihis)hindamise ajal siduvad. La&bipaistvuse tagamiseks lisatakse
teave konsultatsioonide kohta koordineerimisrihma aastaaruannetesse.
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3. jagu. Uudsed tervisetehnoloogiad

Uhist66 hdlmaks ka iga-aastast uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemise
uuringut, mille labiviimine on koordineerimisriihma Ulesanne. See tegevus,
mida sageli nimetatakse tulevikuseireks, on aasta tookavade keskne sisend,
aidates tagada, et tervisetehnoloogiad, millel on eeldatavasti suur moju
patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiuslsteemidele, tuvastatakse nende
véljatootamise varajases etapis ja lisatakse koordineerimisriihma thistoosse.
Ettepanekus  noutakse, et selle tegevuse ké&igus  konsulteeriks
koordineerimisriihm pdhjalikult kdigi asjakohaste huvirihmadega.

4. jagu. Vabatahtlik koost66

Selles jaos n&hakse ettepanekuga liikmesriikidele ette vOimalus jatkata
vabatahtlikku koostd6d ELi tasandil. Kdnealune vabatahtlik koostod voiks
muude tervistehnoloogiate kui ravimid vOi meditsiiniseadmed puhul
vOimaldada teha tervisetehnoloogia kliinilist hindamist, mittekliinilisi
hindamisi, meditsiiniseadmete uhiseid Kliinilisi hindamisi (st
meditsiiniseadmete puhul, mida ei ole valitud Kliiniliseks hishindamiseks) ja
teha koostood sellise téiendava tdendusmaterjali saamiseks, mis voiks
lihtsustada kliinilist Ghishindamist.

Vabatahtlikus koostdos peaks kasutama Kliiniliste Uhishindamiste uuringute
tulemusi, nagu tegeliku tdendusmaterjali kasutamise meetodid, et vahendada
kindlusetust mdjususe suhtes, uudsete tehnoloogiate (nt eTervis,
personaalmeditsiin)  hindamine ning mittekliiniliste valdkondade (nt
meditsiiniseadmete mdju ravikorraldusele) hindamine.

Sellele koostodle oleks kasulik k&esoleva ettepaneku alusel loodav
toetusraamistik, kuigi selles osalemine ja selle tulemuste kasutamine oleks
téiesti vabatahtlik.

111 peatiikk. Kliinilise hindamise eeskirjad

Selles peatikis satestatakse liikmesriikide tasandil Kliinilise hindamise
labiviimise Uhiseeskirjad, mida arendatakse seejarel tksikasjalikult kolmanda
taseme digusaktidega. Nende eeskirjadega tagatakse Uhtlustatud l&henemisviis
Kliinilisele hindamisele kdigis ELi liikmesriikides. Eeskirjade véljatootamisel
kasutatakse alusena EUnetHTA (hismeetmete kéigus juba valja tdotatud
vahendeid; uhiseeskirju kasutatakse ka ELi tasandi kliiniliste (ihishindamiste
jaoks. Nende eeskirjade oluline roll on tagada, et nii ELi kui ka liikmesriikide
tasandil tehtud kliinilised hindamised tehakse sGltumatult ja labipaistvalt ning
ilma huvide konfliktita.

IV peatikk. Toetusraamistik

Selles peatiikis satestatakse raamistik, millega toetatakse ELi tasandi Uhist6od.
Sellega nédhakse ette raamistiku rahastamine ning toetus, mida saadakse
komisjonilt, kes toimib raamistiku sekretariaadina ja tagab sellele 1T-taristu.
Samuti asutatakse selle peatuki alusel sidusrihmade vorgustik ning
kehtestatakse komisjoni jarelevalve ja aruandluse kohustused.

Komisjon toetab koordineerimisrihma ja selle alariihmade t66d, pakkudes
eelkdige teaduslikku, halduslikku ja IT-tuge (nagu on (ksikasjalikult
kirjeldatud jaos, mis kasitleb moju eelarvele).

V peatikk. Loppsatted
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Selles peatikis esitatakse maéruse rakendamise ajakava. Pdrast joustumist ja
enne kohaldamise kuupéeva néhakse ettepanekuga ette kolmeaastane periood,
mis vOimaldab vélja t66tada ja vastu votta kolmanda taseme digusaktid
(rakendusaktid ja delegeeritud digusaktid) ning rakendada Uhistoéoks vajalikud
ettevalmistusetapid. Parast kohaldamise kuup&eva nédhakse ette veel (ks
kolmeaastane Uleminekuperiood, et tehtava t66 osas saaks kohaldada
jarkjargulist 1&henemisviisi ning litkmesriigid saaksid tdielikult kohaneda uue
suisteemiga. Uleminekuperioodil oleks liikmesriikidel vBimalus oma osalemist
Kliinilistes GUhishindamiste ja teaduslike Uhiskonsultatsioonidega seotud
Uhistdos edasi likata. Sellistel tingimustel ei kohustataks neid kasutama
Uhistdo tulemusi litkmesriigi tasandil, vaid nad oleksid kohustatud kasutama
oma Kliiniliste hindamiste jaoks uhiseeskirju. Liikmesriigid ei saa oma
osalemist osaliselt edasi likata, st tiksnes the tervisetehnoloogia liigi vOi
uksnes uhe tihist66 osa puhul.

Ettepanek sisaldab ka kaitseklauslit, millega lubatakse teha riiklikul tasandil
Kliinilisi hindamisi, kasutades selleks muid vahendeid kui Uhiseeskirjad,
pohjustel, mis on seotud rahvatervise kaitse erivajadusega klauslit kasutada
soovivas liikmesriigis. Selliste meetmete votmist tuleks pohjendada ning neist
komisjonile teatada, et ta saaks esitatud pdhjendusi hinnata.
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2018/0018 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,’

vBttes arvesse Regioonide Komitee arvamust,’

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

()

3)

(4)

Tervishoiutehnoloogiate areng on Uks majanduskasvu ja innovatsiooni soodustavatest
kesksetest teguritest liidus. See on osa tervishoiukulutuste koguturust ning moodustab
ELi sisemajanduse koguproduktist 10 %. Tervisetehnoloogiad hdlmavad ravimeid,
meditsiiniseadmeid ja -protseduure, samuti haiguste ennetuse, diagnostika ja ravi

vahendeid.

Tervisetehnoloogia hindamine on téenduspdhine protsess, mille abil saavad pédevad
ametiasutused méaérata uute vOi olemasolevate tehnoloogiate suhtelist tGhusust.
Tervisetehnoloogia  hindamisel  keskendutakse  eelkdige  tervisetehnoloogia

lisavaartusele vorreldes muude uute v6i olemasolevate tervisetehnoloogiatega.
Tervisetehnoloogia hindamine hdélmab nii tervisetehnoloogia kliinilisi  kui

mittekliinilisi  aspekte. ELi kaasrahastatavate tervisetehnoloogia hindamise
uhismeetmete (EUnetHTA Uhismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud tiheksa valdkonda,
mille alusel tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest Uheksast valdkonnast on neli
kliinilised ja viis mittekliinilised. Hindamise neli Kliinilist valdkonda on seotud
terviseprobleemi ja praeguse tervisetehnoloogia kindlakstegemisega, hinnatava
tehnoloogia tehniliste omaduste, selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise tdhususe
uurimisega. Viis mittekliinilist valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja majandusliku
hindamisega ning selle eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja Giguslike aspektidega.
Kliinilised valdkonnad sobivad seepérast rohkem thishindamiseks ELi tasandil, samas
kui mittekliiniliste valdkondade hindamine on pigem tihedalt seotud riiklike ja

piirkondlike olude ning lahenemisviisidega.

Tervisetehnoloogia hindamise tulemusi kasutatakse, et teha otsuseid eelarvevahendite
jaotamise kohta tervisevaldkonnas, naiteks seoses tervisetehnoloogia hinnakujunduse
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(5)

(6)

(")
(8)

9)

(10)

(11)

vOi hivitamise madra kehtestamisega. Tervisetehnoloogia hindamine voib seeparast
aidata liikmesriikidel luua ja séilitada kestlikke tervishoiususteeme ning edendada
innovatsiooni, millel on paremad tulemused on patsientide jaoks.

Mitme liikmesriigi paralleelselt tehtavad hindamised ning lahknevused liikmesriikide
diguses, hindamise protsesse ja metoodikaid késitlevates digus- ja haldusnormides
vOivad pdhjustada olukorra, kus tervisetehnoloogia arendajad peavad tditma
mitmekordseid ja lahknevaid andmendudeid. Samuti vdib see pdhjustada tulemuste
dubleerimist ja nende varieeruvust, suurendades finants- ja halduskoormust, mis
takistab tervisetehnoloogiate vaba liikumist ja siseturu tdrgeteta toimimist.

Kuigi liikmesriigid on teinud mdned Uhishindamised ELi kaasrahastatavate
Uhismeetmete raames, on saavutatud véhe tulemusi, sest kestliku koostoomudeli
puudumisel on koost6d olnud projektipdhine. Liikmesriigi tasandil on Ghismeetmete,
sealhulgas Kliiniliste 0hishindamiste tulemuste kasutamine olnud védhene, mis
tdhendab, et ei ole piisavalt valditud Uhe ja sama tervisetehnoloogia hindamise
dubleerimist samas vOi peaaegu samas ajavahemikus eri liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste ja asutuste poolt.

N&ukogu tunnustas detsembris 2014 oma jareldustes® tervisetehnoloogia hindamise
keskset rolli ja kutsus komisjoni tles jatkama koost6o toetamist kestlikul viisil.

Oma 2. martsi 2017. aasta resolutsioonis ELi vOGimaluste kohta parandada ravimite
kattesaadavust® kutsus Euroopa Parlament komisjoni (iles esitama nii pea kui v8imalik
ettepanekut tervisetehnoloogia hindamise Euroopa siisteemi kohta ning Uhtlustama
tervisetehnoloogia l&bipaistva hindamise kriteeriume, et hinnata ravimite terapeutilist
lisavaartust.

Oma 2015. aasta teatises (ihtse turu taiustamise kohta'® teatas komisjon kavatsusest
rakendada tervisetehnoloogia hindamise algatus, et valtida toote korduvat hindamist
eri lilkmesriikides ja parandada Uhtse turu toimivust tervisetehnoloogia valdkonnas.

Selleks et tagada siseturu parem toimivus ja aidata kaasa inimtervise kdrgetasemelisele
kaitsele, on asjakohane Uhtlustada kliiniliste hindamiste labiviimise eeskirjad riiklikul
tasandil ja teatavate tervisetehnoloogiate kliinilised hindamised liidu tasandil ning
toetada liikmesriikidevahelise vabatahtliku koosto6 jatkumist tervisetehnoloogia
hindamise teatavate aspektide osas.

Kooskdlas Euroopa Liigu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping*)
artikli 168 l0ikega 7 j&avad liikmesriigid ka edaspidi vastutavaks oma tervishoiu
korralduse ja selle kéttesaadavuse (le. Seega on asjakohane piirata liidu eeskirjade
kohaldamisala nende tervisetehnoloogia hindamise aspektidega, mis on seotud
tervisetehnoloogia kliinilise hindamisega, ja tagada eelkdige, et hindamise jareldustes
piirdutakse tulemustega, mis on seotud tervisetehnoloogia vorreldava tGhususega.
Selliste hindamiste tulemus ei peaks seet6ttu mdjutama liikmesriikide otsustusdigust
seoses jargnevate otsustega tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja huvitamise suhtes,
kaasa arvatud sellise hinnakujunduse ja hivitamise kriteeriumide kehtestamine, mis
vOib sbltuda nii Kliinilistest kui ka mittekliinilistest kaalutlustest ning mis j&ab
taielikult liilkmesriikide padevusse.

10

ELT C 438, 6.12.2014, Ik 12.

Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta resolutsioon ELi v@imaluste kohta parandada ravimite
kéattesaadavust (2016/2057(INI)).

COM(2015) 550 final, Ik 19.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Selleks et tagada tervisetehnoloogia hindamise kliiniliste aspektide puhul uhtlustatud
eeskirjade laiaulatuslik kasutamine ning v8imaldada koondada oskusteave ja ressursid
tervisetehnoloogia hindamise asutuste vahel, on asjakohane nduda, et Kliinilised
uhishindamised tehtaks kdigi nende ravimite puhul, mille kohta on kdimas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 726/2004 alusel ette nahtud tsentraliseeritud
miugiloa andmise menetlus, mis hélmab uusi toimeaineid, ning juhul, kui neid
ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue néidustuse jaoks. Kliinilised thishindamised
tuleks teha ka teatavate Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) 2017/745%
esitatud méaratlusele vastavate meditsiiniseadmete puhul, mis kuuluvad suurimasse
riskiklassi ja mille puhul on asjakohased eksperdirihmad andnud oma arvamuse voi
seisukoha.  Kliinilise thishindamise jaoks tuleks meditsiiniseadmed valida
konkreetsete kriteeriumide alusel.

Selleks et tagada, et tervisetehnoloogiate kohta tehtud kliinilised Ghishindamised
oleksid ka edaspidi tipsed ja olulised, on asjakohane kehtestada hindamiste
ajakohastamise tingimused, eriti juhul, kui pérast esialgset hindamist k&ttesaadavad
lisaandmed v6ivad suurendada hinnangu tapsust.

Tuleks asutada liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste ja asutuste
esindajatest  koosnev  koordineerimisrihm, kelle tlesanne oleks Kkliiniliste
uhishindamiste l&biviimise ja muu Uhistoo jarelevalve.

Selleks et tagada litkmesriikidest lahtuv Iahenemisviis kliinilistele Ghishindamistele ja
teaduslikele Uhiskonsultatsioonidele, tuleks liikmesriikidel nimetada riiklikud
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutused ja asutused, kes annaksid otsuste
tegemiseks teavet koordineerimisrihma liikmetena. Nimetatud ametiasutused ja
asutused peaksid tagama asjakohaselt korge esindatuse koordineerimisriihmas ja
tehnilise padevuse selle alariihmades, arvestades vajadust pakkuda tervisetehnoloogia
hindamise alast padevust ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonnas.

Selleks et Uhtlustatud eeskirjad tdidaksid siseturuga seotud eesmarki, tuleks
liikmesriikidelt nduda, et nad votaksid taielikult arvesse kliiniliste Ghishindamiste
tulemusi ega teeks neid hindamisi uuesti. Selle kohustuse taitmine ei takista
liilkmesriikidel teha sama tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi ega jarelduste
tegemist nende tehnoloogiate lisavaartuse kohta, mida Kkasitletakse riikliku
hindamisprotsessi osana, mis voib hélmata nii kliinilisi kui ka mittekliinilisi andmeid
ja kriteeriume. See ei takista ka liikmesriikidel koostada omi soovitusi ega teha
otsuseid hinnakujunduse v8i hivitamise kohta.

Ravimite kliiniliste Ghishindamiste ajakava tuleks, nii palju kui voimalik, maarata selle
ajakava alusel, mida rakendatakse kuni tsentraliseeritud midigiloa andmise menetluse
IGpuleviimiseni vastavalt maarusele (EU) nr 726/2004. Selline kooskdlastamine peaks
tagama, et kliiniliste hindamistega lihtsustatakse téhusalt turulepdéasu ning aidatakse
kaasa uuenduslike tehnoloogiate digeaegsele patsientideni jdudmisele. Uldjuhul peaks
asjaomane protsess olema I8ppenud hiljemalt selleks ajaks, kui komisjon avaldab
mutgiloa andmise otsuse.

11

12

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja nfukogu 5. aprilli 2017. aasta mddrus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Meditsiiniseadmete kliiniliste thishindamiste ajakava koostamisel tuleks arvesse votta
meditsiiniseadmete  &armiselt  detsentraliseeritud turulepdasu ning  Kliinilise
uhishindamise jaoks asjakohase tdendusmaterjali kéttesaadavust. Kuna ndutud
tdendusmaterjal vdib muutuda kattesaadavaks alles pérast meditsiiniseadme turule
laskmist ja selleks, et kliiniliseks Uhishindamiseks oleks vdimalik valida
meditsiiniseadmeid sobival ajal, peaks olema vdimalik hinnata selliseid seadmeid
parast nende turustamise algust.

Koigil juhtudel peaks kaesoleva madruse kohase uhistédga, eriti  Kliiniliste
uhishindamiste kaudu saama vaga kvaliteetseid ja digeaegseid tulemusi ning need ei
tohiks pdhjustada viivitusi ega segada meditsiiniseadmetele CE-maérgise andmist ega
tervisetehnoloogiate turulepdasu. Kénealune thist60 peaks toimuma eraldi ja olema
eristatav tervisetehnoloogiate ohutuse, kvaliteedi, tbhususe ja tulemuslikkuse
regulatiivsetest hindamistest, mida tehakse vastavalt muudele liidu digusaktidele, ja
see el tohi mojutada muude liidu digusaktide kohaselt tehtavaid otsuseid.

Selleks et lihtsustada tervisetehnoloogia arendajate t6husat osalemist Kliinilistes
dhishindamistes, tuleks asjaomastele arendajatele asjakohastel juhtudel pakkuda
vOimalust  osaleda  koos  koordineerimisrihmaga  peetavas  teaduslikus
uhiskonsultatsioonis, et saada juhiseid t6endusmaterjali ja andmete kohta, mida
tdendoliselt ndutakse kliinilise Uhishindamise eesmérgil. Arvestades konsultatsiooni
esialgsust, el tohiks Ukski selle kaigus antud juhis olla tervisetehnoloogia arendajale
ega tervisetehnoloogia hindamise ametiasutustele ja asutustele siduv.

Kliiniliste Uhishindamiste ja teaduslike Uhiskonsultatsioonidega kaasneb vajadus
jagada konfidentsiaalset teavet tehnoloogia arendajate ja tervisetehnoloogia hindamise
ametiasutuste ja asutuste vahel. Selleks et tagada sellise teabe Kkaitse, tohiks
koordineerimisriihmale hindamiste ja konsultatsioonide raames esitatud teavet
avaldada kolmandatele isikutele Uksnes pdrast konfidentsiaalsuslepingu sdlmimist.
Lisaks ndutakse iga teaduslike thiskonsultatsioonide tulemuste kohta avaldatava teabe
puhul, et see tuleb esitada anonulmses vormis nii, et sellest on kérvaldatud kogu
tundlik driteave.

Selleks et tagada olemasolevate ressursside t6hus kasutus, on asjakohane ette naha
tulevikuseire, et oleks voimalik varakult tuvastada uudseid tervisetehnoloogiad, millel
tdendoliselt oleks suurim mdju patsientidele, rahvatervisele ja tervishoiustisteemidele.
Selline seire peaks lihtsustama kliiniliseks hindamiseks valitavate tehnoloogiate seas
prioriteetide seadmist.

Liidul tuleks jatkata tervisetehnoloogia hindamise alase liikmesriikidevahelise
vabatahtliku  koost60  toetamist  sellistes  valdkondades, nagu  nditeks
vaktsineerimisprogrammide arendamine ja nende rakendamine ning riiklike
tervisetehnoloogia hindamise sisteemide suutlikkuse suurendamine. Samuti peaks
selline vabatahtlik koosto0 edendama slinergiat digitaalse Uhtse turu strateegia
algatustega seoses asjakohastes digitaalsetes ning andmepdhistes tervise- ja
ravivaldkondades, et saada tervisetehnoloogia hindamiseks asjakohast tegelikes
tingimustes saadud lisatbendusmaterjali.

Selleks et tagada Uhisto0 kaasavus ja labipaistvus, tuleks koordineerimisriihmal
laiaulatuslikult kaasata huvitatud osapooli ja sidusrihmi ning nendega konsulteerida.
Selleks et séilitada Uhisto0 terviklikkus, tuleks valja tootada eeskirjad, et tagada
Uhist6o sbltumatus ja erapooletus ning et sellise konsultatsiooniga ei kaasneks (htki
huvide konflikti.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Selleks et tagada Uhtlustatud l1ahenemisviis kdesoleva madrusega ette nahtud Ghist6ole,
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused, et kehtestada kliinilise Ghishindamise
menetluste ja metoodikate tGhisraamistik, kliiniliste Ghishindamiste kord ja teaduslike
uhiskonsultatsioonide kord. Vajaduse korral tuleks ravimite ja meditsiiniseadmete
jaoks valja tootada eri eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel tuleks komisjonil
vOtta arvesse EUnetHTA Uhismeetmete raames juba tehtud t66 tulemusi. Samuti
tuleks komisjonil arvesse votta teadusuuringute programmist ,,Horisont 2020
rahastatavaid tervisetehnoloogia hindamise algatusi ning ka piirkondlikke
tervisetehnoloogia hindamise algatusi, néiteks algatused Beneluxa ja Valletta
deklaratsioon. Neid volitusi tuleks kasutada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarusega (EL) nr 182/2011%,

Selleks et tagada, et k&esolev mé&&rus on taielikult toimiv ja selle kohandamiseks
teaduse ja tehnika arenguga, tuleks komisjonile kooskdlas Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikliga 290 anda volitus votta vastu digusakte seoses kliiniliste hindamiste
puhul esitatavate dokumentide, aruannete ja koondaruannete sisu, teadusliku
uhiskonsultatsiooni taotluste ja aruannete sisu ning sidusrihmade valimise
eeskirjadega. On eriti oluline, et komisjon korraldaks oma ettevalmistava t66 kaigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et need
konsultatsioonid viidaks labi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelise
parema Sigusloome kokkuleppes** satestatud pshimétetega. Eelkdige selleks, et tagada
vordne osalemine delegeeritud digusaktide koostamises, peaksid Euroopa Parlament ja
ndukogu saama koik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidele  peaks  sistemaatiliselt andma  juurdepé&&sudiguse  komisjoni
eksperdirihmade  koosolekutele, kus tegeldakse delegeeritud  digusaktide
koostamisega.

Selleks et tagada ké&esoleva maarusega ette ndhtud Uhistoo jaoks piisavate ressursside
olemasolu, tuleks liidul tagada Uhisto6 ja vabatahtliku koostdd ning nende tegevuste
toetusraamistiku rahastamine. Rahastus peaks katma kliinilise Uhishindamise ja
teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruannete koostamise kulu. Liikmesriikidel peaks
olema ka vOimalus léhetada riiklike eksperte komisjoni, et toetada
koordineerimisrihma sekretariaadi t60d.

Selleks et lihtsustada liikmesriikidevahelist tervisetehnoloogia hindamise alast
Uhistdod ja teabevahetust, tuleks satestada sellise 1T-platvormi loomine, mis sisaldaks
asjakohaseid andmebaase ja turvalisi teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks tagama
Uhenduse IT-platvormi ja muude andmetaristute vahel, mis on tervisetehnoloogia
hindamiseks olulised, néiteks tegelikes tingimustes saadud andmete registrid.

Selleks et tagada Kliiniliste Ghishindamiste tOrgeteta kasutuselevdtt ja toimimine liidu
tasandil ning kaitsta nende kvaliteeti, on asjakohane naha ette Gleminekuperiood, mis
vOimaldab jark-jargult suurendada aastas tehtavate ihishindamiste arvu. Kavandavate
hindamiste arvu méaaramisel tuleks nduetekohaselt arvesse votta olemasolevaid
ressursse ja osalevate litkmesriikide arvu, arvestusega, et Gleminekuperioodi I6puks
saavutataks taisvoimsus. Samuti peaks sellise tleminekuperioodi kehtestamine andma
litkmesriikidele vdimaluse téielikult kohandada oma riiklikud susteemid UGhist60

13

14

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta maarus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja uldpShim6tted, mis Kkasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu N6ukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13. aprillil 2016 sélmitud
institutsioonidevaheline parema digusloome kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1).
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

raamistikuga, et jaotada hindamistega seotud ressursse, hindamisi ajastada ning seada
nende suhtes prioriteete.

Uleminekuperioodil ei tohiks osalemine Kliinilistes thishindamistes ja teaduslikes
uhiskonsultatsioonides olla liikmesriikidele kohustuslik. See ei tohiks mdjutada
liilkmesriikide kohustust kohaldada uhtlustatud eeskirju riiklikul tasandil tehtavate
Kliiniliste hindamiste suhtes. Uleminekuperioodil v&ib tihistdds mitteosalev liikmeriik
igal ajal otsustada selles osaleda. Selleks et tagada Uhist60 kindel ja sujuv korraldus
ning siseturu toimivus, ei tohiks lubada Uhist6draamistikus juba osalevatel
liilkmesriikidel sellest lahkuda.

Selleks et tagada, et toetusraamistik oleks edaspidi nii tdhus ja kulutdhus kui voimalik,
tuleks komisjonil esitada aruanne Kliiniliste Ghishindamiste kohaldamisala ja
toetusraamistiku toimimise sétete rakendamise kohta hiljemalt kaks aastat péarast
uleminekuperioodi 16ppu. Eelkdige voidakse selles aruandes kaaluda, kas on vaja anda
kdnealune toetusraamistik liidu ameti padevusse ja kas on vaja votta kasutusele tasu
maksmise mehhanism, mille kaudu ka tervisetehnoloogia arendajad osaleksid Uhist6o
rahastamises.

Komisjon peaks kdaesolevat mé&arust hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema d&igusloome kokkuleppe punktile 22 peaks see
hindamine tuginema jargmisele viiele kriteeriumile: tdhusus, mdjusus, asjakohasus,
sidusus ja EL.i lisavaartus; hindamist peaks toetama jarelevalveprogramm.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2011/24/EL™ on sétestatud, et liit toetab ja
soodustab koostodd ja teadusteabe vahetamist liikmesriikide vahel vabatahtlikus
vOrgustikus, mis Uhendab tervisetehnoloogiate hindamise eest vastutavaid
liilkmesriikide poolt maaratud riiklikke ametiasutusi voi asutusi. Kuna need kisimused
kuuluvad k&esoleva maaruse kohaldamisalasse, tuleks direktiivi 2011/24/EL vastavalt
muuta.

Kuna k&esoleva méaruse eesmarke, nimelt thtlustada liitkmesriikide eeskirjad riiklikul
tasandil tehtava kliinilise hindamise kohta ning luua teatavate tervisetehnoloogiate
puhul liidu tasandil tehtavate Kliiniliste Ghishindamiste kohustuslik raamistik, ei ole
vOimalik piisavalt saavutada liikmesriigi tasandil, vaid need on nende mastaapi ja
mdju arvestades paremini saavutatavad pigem liidu tasandil, voib liit vOtta meetmeid
kooskdlas subsidiaarsuse pohimottega, nagu on satestatud Euroopa Liidu toimimise
lepingu artiklis 5. Kdnealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse p6himdtte kohaselt
ei lahe kdesolev madrus nimetatud eesmérgi saavutamiseks vajalikust kaugemale,
ettepanek on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| peatikk

Uldsatted

Artikkel 1
Reguleerimisese

Kéesoleva maarusega kehtestatakse:

15

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendibiguste
kohaldamise kohta piiritileses tervishoius (ELT L 88, 4.4.2011, Ik 45).
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(@) tervisetehnoloogia hindamise koostd6 toetusraamistik ja kord liidu tasandil;
(b) tervisetehnoloogiate kliinilise hindamise Uhiseeskirjad.

Ké&esolev maarus ei mojuta litkmesriikide Gigusi ja kohustusi seoses tervishoiu- ja
raviteenuste korraldamise ja osutamise ning neile eraldatud ressursside jaotamisega.

Artikkel 2
Mdisted

Ké&esolevas méaaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a)
b)
c)

d)

9)

Jravim® —._inimtervishoius kasutatav ravim, nagu see on méératletud direktiivis
2001/83/EU;

»,meditsiiniseade” — meditsiiniseade, nagu see on madratletud mé&aruses (EL)
2017/745;

Htervisetehnoloogia™ — tervisetehnoloogia, nagu see on madratletud direktiivis
2011/24/EL;

Htervisetehnoloogia hindamine® — multidistsiplinaarne vordleva hindamise protsess,
mis pohineb Kliiniliste ja mittekliiniliste valdkondade hindamisel ja milles
koondatakse ja hinnatakse olemasolevat téendusmaterjali tervisetehnoloogia
kasutamisega seotud Kliiniliste ja mittekliiniliste kiisimuste kohta;

,kliiniline hindamine* — tervisetehnoloogia kohta olemasoleva tdendusmaterjali
kogumine ja hindamine, vorreldes seda Uhe v@i mitme muu olemasoleva
tervisetehnoloogiaga jargmiste tervisetehnoloogia hindamise kliiniliste valdkondade
pdhjal: tervisetehnoloogia abil lahendatava terviseprobleemi kirjeldus ning muude
selle terviseprobleemi lahendamisele suunatud tervisetehnoloogiate praeguse
kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia Kirjeldus ja selle tehniline Kkirjeldus,
tervisetehnoloogia suhteline kliiniline tdhusus ning suhteline ohutus;

,mittekliiniline hindamine® — on tervisetehnoloogia hindamise osa, mis pdhineb
jargmistel  tervisetehnoloogia  hindamise  mittekliinilistel valdkondadel:
tervisetehnoloogia kulu hindamine ja majanduslik hindamine ning tervisetehnoloogia
kasutamise eetilised, korralduslikud, sotsiaalsed ja diguslikud aspektid;

,,uhine Kkliiniline hindamine* — meditsiiniseadme liidu tasandil tehtud Kkliiniline
hindamine, mille on 1&bi viinud mitmesugused tervisetehnoloogia hindamise
huvitatud ametiasutused ja vabatahtlikkuse alusel osalevad asutused.

Artikkel 3
Tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline koordineerimisrihm

Kéesolevaga asutatakse tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline
koordineerimisriihm (edaspidi ,,koordineerimisrithm®).

Liikmesriigid nimetavad oma riiklikud ametiasutused ja asutused, kes vastutavad
koordineerimisriihma ja selle alarihmade litkmetena tervisetehnoloogiate hindamise
eest, ning teatavad sellest ning kdigist hilisematest muudatustest komisjonile.
Liikmesriigid vOivad nimetada rohkem kui (he ametiasutuse vdi asutuse, kes

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid ké&sitlevate (ihenduse eeskirjade kohta (ELT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

22

ET



ET

10.

vastutavad koordineerimisriihma ja selle alarihmade liikmetena tervisetehnoloogiate
hindamise eest.

Koordineerimisrihm tegutseb konsensuse vOi vajaduse korral lihth&&lteenamuse
alusel. Igal liikmesriigil on ks haal.

Koordineerimisrihma  koosolekuid juhivad kaaseesistujatena komisjon ja
kaaseesistuja, kes on valitud rihma liikmete seast ajavahemikuks, mis maaratakse
rihma kodukorras.

Koordineerimisrihma lilkmed nimetavad oma ajutised vOi pisiesindajad
koordineerimisrihmas ja selle alarihmades, mille lilkmed nad on, ning teatavad
kdnealusest nimetamisest ja kdigist hilisematest muudatustest komisjonile.

Koordineerimisriihma liikmed ja nende nimetatud esindajad jargivad s6ltumatuse,
erapooletuse ja konfidentsiaalsuse pohimotteid.

Komisjon avaldab koordineerimisriihma ja selle alariihmade liikmeteks nimetatute
nimekirja artiklis 27 osutatud I'T-platvormil.

Koordineerimisrihm
a)  votab vastu oma koosolekute pidamise kodukorra ja ajakohastab seda, kui vaja;
b)  koordineerib oma alariihmade tegevust ning annab sellele heakskiidu;

c) tagab liidu tasandil koostdd asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma t6o
jaoks vajaliku lisatéendusmaterjali kogumist;

d) tagab sidusrihmade asjakohase kaasamise oma to0sse;
e)  asutab alariihmi jargmise tegevuse jaoks:
1) Kliiniline Ghishindamine;
i)  teaduslik Ghiskonsultatsioon;
i)  uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine;
iv)  vabatahtlik koostdo;

v) aasta toOkava ja aastaaruande koostamine ning Uhiseeskirjade ja
tdodokumentide ajakohastamine.

Koordineerimisrihm vdib koguneda eri koosseisus jargmiste tervisetehnoloogia
kategooriate puhul: ravimid, meditsiiniseadmed, muud tervisetehnoloogiad.

Koordineerimisrihm v@ib asutada eraldi alarihmi tervisetehnoloogia jargmiste
kategooriate puhul: ravimid, meditsiiniseadmed, muud tervisetehnoloogiad.

Artikkel 4
Aasta tookava ja aastaaruanne

Vastavalt artikli 3 18ike 8 punktile e méaratud alarihm koostab aasta téokava, mille
peab igal aastal hiljemalt 31. detsembriks heaks kiitma koordineerimisrihm.

Aasta tookavas satestatakse whistdd, mis tuleb teha kalendriaasta jooksul pérast
to0kava heakskiitmist ja mis hdlmab:

(@) Kliiniliste Uhishindamiste kavandatud arvu ning hinnatavate
tervisetehnoloogiate liike;

(b) teaduslike Uhiskonsultatsioonide arvu;
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(c) vabatahtlikku koost6od.
Aasta tookava koostamisel teeb selleks maaratud todrihm jargmist:

(d) votab arvesse artiklis 18 osutatud iga-aastase uudsete tervisetehnoloogiate
uuringu;

(e) arvestab Uhistdo jaoks olemasolevaid koordineerimisriihma ressursse;

() konsulteerib komisjoniga aasta t06kava kavandi suhtes ja arvestab komisjoni
arvamust.

Mé&éaratud alariihm koostab aastaaruande, mille peab igal aastal hiljemalt
28. veebruariks heaks kiitma koordineerimisrihm.

Aastaaruandes esitatakse teave selle heakskiitmisele eelnenud kalendriaastal tehtud
Uhistdo kohta.

Il peatiikk

Tervisetehnoloogia hindamise Ghist6 liidu tasandil
1.JAGU

KLIINILINE UHISHINDAMINE

Artikkel 5
Kliinilise Ghishindamise kohaldamisala

Koordineerimisrihm teeb Kliinilisi Ghishindamisi jargmistes valdkondades:

(@) ravimid, mille puhul kehtib loa andmise kord, mis on satestatud maaruses (EU)
nr 726/2004, sealhulgas juhul, kui komisjoni otsust anda miutgiluba on
muudetud algselt loa saanud ravindidustuse voi -nédidustuste muudatuse tottu,
vilja arvatud ravimid, mis on lubatud vastavalt direktiivi 2001/83/EU
artiklitele 10 ja 10a;

(b) meditsiiniseadmed, mis on liigitatud vastavalt maéaruse (EL) 2017/745
artiklile 51 klassi I1b ja Il ja mille kohta asjaomased eksperdirihmad on
esitanud teadusliku arvamuse Kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse
raames vastavalt kdnealuse maaruse artiklile 54;

(c) in vitro diagnostika meditsiiniseadmed, mis on liigitatud vastavalt maaruse
(EL) 2017/746' artiklile 47 klassiD ja mille kohta asjaomased
eksperdiriihmad on esitanud teadusliku arvamuse kdnealuse maaruse artikli 48
I6ike 6 kohase menetluse raames;

Koordineerimisrihm valib 16ike 1 punktidesb ja ¢ osutatud meditsiiniseadmed
Kliiniliseks Ghishindamiseks jargmiste kriteeriumide alusel:

(a) tditmata ravivajadus;
(b) vdimalik mdju patsientidele, rahvatervisele vdi tervishoiusisteemidele;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/746 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus
2010/227/EL (ELT L 117,5.5.2017, 1k 176).
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10.

(c) oluline piiriilene modde;
(d) suur lisavaartus kogu ELis;
(e) olemasolevad ressursid.

Artikkel 6
Kliinilise Uhishindamise aruande koostamine

Koordineerimisrihm algatab aasta todkava alusel tervisetehnoloogiate Kkliinilise
Uhishindamise, méarates alarihma, kes koordineerimisrihma nimel teostab
jarelevalvet kliinilise Ghishindamise aruande koostamise dle.

Kliinilise 0hishindamise aruandele lisatakse koondaruanne ja need aruanded
koostatakse vastavalt kdesoleva artikliga ning artiklitega 11, 22 ja 23 kehtestatud
nduetele.

Méératud alarihm palub asjaomase tervisetehnoloogia arendajatel esitada kliinilise
Uhishindamise jaoks vajalikku teavet, andmeid ja tGendusmaterjali sisaldavad
dokumendid.

Madratud alarihm nimetab oma liikmete seast kliinilise Uhishindamise labiviimiseks
hindaja ja kaashindaja. Nimetamisel voetakse arvesse hindamiseks vajalikku
teaduslikku padevust.

Hindaja koostab kaashindaja abiga Kliinilise thishindamise aruande ja koondaruande
kavandid.

Kliinilise thishindamise aruande jareldustes piirdutakse jargmisega:

(F)  tervisetehnoloogia suhtelise mdju analliis patsientide suhtes oluliste
hindamiseks valitud tervisenditajate pohjal;

(g) suhtelise mdju kindlusaste olemasoleva tdendusmaterjali péhjal.

Kui hindaja leiab kliinilise Ghishindamise aruande kavandi koostamise mis tahes
etapis, et aruande I0puni koostamiseks on vaja teabeesitajaks olevalt
tervisetehnoloogia arendajalt saada lisatbendusmaterjali, vdib hindaja méaratud
alarihmalt taotleda, et see peataks aruande koostamiseks ette nahtud ajavahemiku
ning nduaks tervisetehnoloogia arendajalt  lisatdendusmaterjali.  Pdrast
konsulteerimist tervisetehnoloogia arendajaga lisatdendusmaterjali kogumiseks
vajaliku aja suhtes, méaratakse hindaja taotluses nende toopéevade arv, mille ajaks
aruande koostamine peatatakse.

Maadratud alariihma liikmed esitavad oma méarkused kliinilise Ghishindamise aruande
ja koondaruande kavandite koostamise jooksul. Komisjon v8ib samuti markusi
esitada.

Hindaja esitab Kkliinilise Uhishindamise aruande ja koondaruande kavandid
teabeesitajaks olevale tervisetehnoloogia arendajale ning maérab ajavahemiku, mille
jooksul vdib arendaja esitada markusi.

Madratud alarihm tagab, et sidusrihmadele, sealhulgas patsiendid ja Kliinilised
eksperdid, antakse vdimalus kliinilise thishindamise aruande ja koondaruande
kavandite koostamise jooksul esitada markusi, ning méaarab ajavahemiku, mille
jooksul sidusrihmad voivad esitada markusi.

Parast artiklitega 7, 8 ja 9 kooskdlas esitatud markuste saamist ja arvesse votmist
koostab hindaja kaashindaja abiga kliinilise tihishindamise aruande ja koondaruande
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11.

12.

13.

14.

kavandi 16puni ning esitab kdnealused aruanded maératud alarihmale ja komisjonile
markuste tegemiseks.

Hindaja votab kaashindaja abiga arvesse madratud alarihma ja komisjoni méarkused
ning esitab kliinilise Ghishindamise Ghisaruande ja koondaruande I6plikud kavandid
koordineerimisriihmale heakskiitmiseks.

Voimaluse korral kiidab koordineerimisrihm 16plikud kliinilise Uhishindamise
aruande ja koondaruande heaks konsensuse alusel voi vajaduse korral liikmesriikide
lihthaalteenamusega.

Hindaja tagab mis tahes tundliku &riteabe korvaldamise Kliinilise Uhishindamise
heakskiidetud aruandest ja koondaruandest.

Koordineerimisrihm esitab kliinilise Uhishindamise heakskiidetud aruande ja
koondaruande teabeesitajaks olevale tervisetehnoloogia arendajale ning komisjonile.

Artikkel 7
Hinnatud tervisetehnoloogiate loetelu

Kui komisjon leiab, et Kkliinilise Uhishindamise heakskiidetud aruanne ja
koondaruanne  vastavad ké&esolevas madadruses  satestatud  sisulistele ja
menetlusnduetele, lisab ta Kliinilise 0hishindamise aruandes ja koondaruandes
késitletud  tervisetehnoloogia nimetuse  Kliinilise  Ghishindamise  l&binud
tervisetehnoloogiate loetellu (edaspidi ,hinnatud tervisetehnoloogiate loetelu® voi
»loetelu™) hiljemalt 30 pdeva parast koordineerimisrihmalt heakskiidetud aruande ja
koondaruande saamist.

Kui komisjon jouab 30 pé&eva jooksul pérast kliinilise thishindamise heakskiidetud
aruande ja koondaruande saamist jareldusele, et Kliinilise Uhishindamise
heakskiidetud aruanne ja koondaruanne ei vasta kéesolevas madruses satestatud
sisulistele ja menetlusnduetele, teatab ta koordineerimisriihmale oma jérelduste
pbhjused ning taotleb sellelt aruande ja koondaruande l&bivaatamist.

Madratud alarihm votab arvesse 10ikes2 osutatud jareldusi ja palub
tervisetehnoloogia arendajat esitada markused hiljemalt méaératud téhtajaks.
Madratud alarthm vaatab Kliinilise Ghishindamise aruande ja koondaruande labi,
arvestades tervisetehnoloogia arendaja esitatud markusi. Hindaja muudab
kaashindaja abiga Kliinilise Uhishindamise aruannet ja koondaruannet vastavalt ning
esitab need koordineerimisrihmale. Kohaldatakse artikli 6 16ikeid 12 ja 14.

Pérast kliinilise thishindamise muudetud heakskiidetud aruande ja koondaruande
esitamist ja juhul, kui komisjon leiab, et Kkliinilise Ghishindamise muudetud aruanne
ja koondaruanne vastavad kdaesolevas maaruses satestatud sisulistele ja
menetlusnBuetele, lisab ta aruandes ja koondaruandes kasitletud tervisetehnoloogia
nimetuse hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu.

Kui komisjon jouab jareldusele, et kliinilise Ghishindamise heakskiidetud aruanne ja
koondaruanne ei vasta kdesolevas mé&&ruses satestatud sisulistele ja
menetlusnBuetele, keeldub ta tervisetehnoloogia nimetust loetellu lisamast. Komisjon
teatab sellest koordineerimisrihmale, markides loetellu kandmata jatmise pdhjused.
Asjaomase tervisetehnoloogia suhtes ei kohaldata artiklis 8 satestatud kohustusi.
Koordineerimisrihm  teavitab  sellest  vastavalt  teabeesitajaks  olevat
tervisetehnoloogia arendajat ja lisab kokkuvotva teabe kdnealuste aruannete kohta
oma aastaaruandesse.
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Komisjon avaldab hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu lisatud tervisetehnoloogia
Kliinilise Uhishindamise heakskiidetud aruande ja koondaruande IT-platvormil,
millele on osutatud artiklis 27, ning teeb need teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale kattesaadavaks hiljemalt 10 t66paeva jooksul pérast
tehnoloogia loetellu lisamist.

Artikkel 8
Kliinilise Ghishindamise aruannete kasutamine liikmesriigi tasandil

Liikmesriigid
(@ ei vii l&bi Kliinilist hindamist ega samavddrset hindamisprotsessi

tervisetehnoloogia puhul, mis on kantud hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu
vOi mille suhtes on algatatud kliiniline Ghishindamine;

(b) kohaldavad tervisetehnoloogia hindamiseks liikmesriigi tasandil kliinilise
uhishindamise aruandeid.

Liikmesriigid teatavad komisjonile  kliinilises  Ghishindamises  késitletud
tervisetehnoloogia hindamise tulemuse 30 pdeva jooksul pérast hindamise
Iopetamist. Konealusele teatele lisatakse teave, kuidas on tervisetehnoloogia
uldhindamisel kohaldatud Kkliinilise thishindamise jareldusi. Komisjon holbustab
selle teabe vahetamist litkmesriikide vahel artiklis 27 osutatud I1T-platvormi kaudu.

Artikkel 9
Kliinilise Ghishindamise ajakohastamine

Koordineerimisriihm ajakohastab kliinilist Ghishindamist, kui:

(@) komisjoni otsus anda artikli 5 I6ike 1 punktis a osutatud ravimile mudgiluba on
tingimuslik ning s6ltub loa saamise jargsete nduete taitmisest;

(b) kliinilise Uhishindamise esialgses aruandes juhiti tdhelepanu vajadusele
ajakohastada tihishindamine kohe, kui on olemas lisatdendusmaterjal edasiseks
hindamiseks.

Koordineerimisrithm voib kliinilise Ghishindamise ajakohastamise I&bi viia, kui seda
taotlevad ks vdi mitu selle rihma liiget.

Ajakohastamine viiakse labi vastavalt artikli 11 10ike 1 punktile d kehtestatud
menetluseeskirjadele.

Artikkel 10
Kliinilise thishindamise tleminekukord

Artikli 33 16ikes 1 osutatud Gleminekuperioodi jooksul:

(b)

(©)

teeb koordineerimisrihm jargmist:

i) madrab kavandatud kliiniliste Ghishindamiste arvu soltuvalt osalevate
liikmesriikide arvust ning olemasolevatest ressurssidest;

i) valib artikli 5 16ike 1 punktis a osutatud ravimite seast kliinilise Ghishindamise
jaoks ravimid artikli 5 18ikes 2 osutatud valikukriteeriumide pdhjal;

ei tohi koordineerimisrihma liikmed liikmesriikidest, kes ei osale Kkliinilistes
Uhishindamistes:
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i) olla nimetatud hindajateks voi kaashindajateks;

i) esitada markusi Kliinilise Uhishindamise aruannete ja koondaruannete
kavandite kohta;

iii) osaleda Kkliinilise  GOhishindamise |8pparuannete ja  koondaruannete
heakskiitmise protsessis;

iv) osaleda Kliinilise U0hishindamise aasta to0kava osade koostamise ja
heakskiitmise protsessis;

v) olla Ghishindamise l&binud tervisetehnoloogiate osas artiklis 8 sétestatud
kohustuste kandjad.

Artikkel 11
Kliinilise Ghishindamise Uksikasjalike menetluseeskirjade vastuvdtmine

Komisjon kehtestab rakendusaktidega menetluseeskirjad jargmise tegevuse jaoks:

(@) teabe, andmete ja tdendusmaterjali esitamine tervisetehnoloogia arendajate
poolt;

(b) hindaja ja kaashindaja nimetamine;

(c) Uksikasjalike menetlusetappide ja nende ajakava ning kogu Kliiniliste
uhishindamiste kestuse maaramine;

(d)  Kliiniliste Ghishindamiste ajakohastamine;

(e) koosto6 Euroopa Ravimiametiga ravimite Kliinilise  Ghishindamise
ettevalmistamisel ja ajakohastamisel;

() koostdo teavitatud asutuste ja eksperdirihmadega meditsiiniseadmete kliinilise
uhishindamise ettevalmistamisel ja ajakohastamisel.

Kdnealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 30 1dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

2. JAGU

TEADUSLIK UHISKONSULTATSIOON

Artikkel 12
Teadusliku Uhiskonsultatsiooni taotlused

Tervisetehnoloogia arendajad voivad taotleda teaduslikku Ghiskonsultatsiooni
koordineerimisrihmaga, et saada teaduslikke néuandeid Kliinilise Uhishindamise
osana téendoliselt ndutavate andmete ja tdendusmaterjali kohta.

Ravimivaldkonna tervisetehnoloogia arendajad voivad taotleda, et teaduslik
uhiskonsultatsioon toimuks paralleelselt teadusliku ndustamisega, mida teeb Euroopa
Ravimiamet vastavalt madruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 18ike 1 punktile n. Sel
juhul esitatakse taotlus samal ajal, kui esitatakse teadusliku ndustamise taotlus
Euroopa Ravimiametile.

Teadusliku Uhiskonsultatsiooni taotluse ule otsustamisel arvestab
koordineerimisrihm jargmisi kriteeriume:
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(a) tbendosus, et arendatavast tervisetehnoloogiast saab kliinilise thishindamise
ese vastavalt artikli 5 I8ikele 1;

(b) tditmata ravivajadus;

(c) vdimalik mdju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele;
(d) oluline piiritilene mddde;

(e) suur lisavaartus kogu EL.is;

()  olemasolevad ressursid.

Koordineerimisrihm teatab taotluse esitanud tervisetehnoloogia arendajale
15 t60pdeva jooksul pérast taotluse saamist, kas ta hakkab osalema teaduslikus
uhiskonsultatsioonis. Kui koordineerimisriihm liikkab taotluse tagasi, teatab ta sellest
tervisetehnoloogia arendajale ja selgitab pohjused, vottes arvesse 18ikes 2 satestatud
Kriteeriume.

Artikkel 13
Teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruande koostamine

Parast teadusliku Uhiskonsultatsiooni taotluse vastuvotmist kooskélas artikliga 12 ja
aasta  tookava  alusel méérab  koordineerimisrithm  alariihma, kes
koordineerimisrihma nimel teostab jérelevalvet teadusliku (hiskonsultatsiooni
aruande koostamise dle.

Teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruanne koostatakse kooskdlas ké&esoleva artikli
nbuetega ning kooskdlas menetluseeskirjade ja vastavalt artiklitele 16 ja 17
kehtestatud dokumentidega.

Mé&ératud alarthm palub tervisetehnoloogia arendajat esitada teadusliku
Uhiskonsultatsiooni jaoks vajalikku teavet, andmeid ja tdendusmaterjali sisaldavad
dokumendid.

Maéaratud alarihm nimetab oma liikmete seast hindaja ja kaashindaja, kelle tGlesanne
on teaduslik tGhiskonsultatsioon labi viia. Nimetamisel vdetakse arvesse hindamiseks
vajalikku teaduslikku padevust.

Hindaja koostab kaashindaja abiga teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruande kavandi.

Kui hindaja leiab teadusliku uhiskonsultatsiooni aruande kavandi koostamise mis
tahes etapis, et aruande I8puni koostamiseks on vaja saada tervisetehnoloogia
arendajalt lisatbendusmaterjali, voib hindaja ma&ratud alaruhmalt taotleda, et see
peataks aruande koostamiseks ette nahtud ajavahemiku ning nduaks
tervisetehnoloogia  arendajalt  lisatbendusmaterjali.  Pédrast  konsulteerimist
tervisetehnoloogia arendajaga lisatbendusmaterjali kogumiseks vajaliku aja suhtes,
médratakse hindaja taotluses nende téopdevade arv, mille ajaks aruande koostamine
peatatakse.

Maéaratud alarihma liikmed esitavad oma mérkused teadusliku Uhiskonsultatsiooni
aruande koostamise jooksul.

Hindaja esitab teadusliku Ghiskonsultatsiooni aruande kavandi teabeesitajaks olevale
tervisetehnoloogia arendajale ning maarab ajavahemiku, mille jooksul vGib arendaja
esitada markusi.

Madratud alarihm tagab, et sidusrihmadele, sealhulgas patsiendid ja Kliinilised
eksperdid, antakse vOimalus teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruande kavandi
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10.

11.

12.

koostamise jooksul esitada mérkusi, ning mé&arab ajavahemiku, mille jooksul
sidusrihmad vdivad esitada markusi.

Parast 10igetega 6, 7 ja 8 kooskdlas esitatud mérkuste saamist ja arvesse votmist
koostab hindaja kaashindaja abiga teadusliku thiskonsultatsiooni aruande kavandi
I6puni ning esitab aruande kavandi mééaratud alarihmale mérkuste tegemiseks.

Kui teaduslik 0hiskonsultatsioon toimub paralleelselt Euroopa Ravimiameti
teadusliku ndustamisega, pluab hindaja jarjepidevuse huvides saavutada kooskdla
teadusliku Ghiskonsultatsiooni aruande ja asjaomase ameti teadusliku nduande
jarelduste vahel.

Hindaja v6tab kaashindaja abiga arvesse maaratud alariihma litkmete mérkusi ning
esitab koordineerimisrihmale teadusliku Ghiskonsultatsiooni aruande I6pliku
kavandi.

Voimaluse korral kiidab koordineerimisrihm teadusliku Ghiskonsultatsiooni
Iopparuande heaks konsensuse alusel voi vajaduse korral liikmesriikide
lihth&alteenamusega hiljemalt 100 paeva parast 16ikes 4 osutatud aruande koostamise
algust.

Artikkel 14
Teadusliku Uhiskonsultatsiooni aruanded

Koordineerimisrihm edastab heakskiidetud teadusliku Ghishindamise aruande
konsultatsioonitaotluse esitanud tervisetehnoloogia arendajale hiljemalt 10 t06paeva
péarast selle heakskiitmist.

Koordineerimisrihm lisab oma aastaaruannetesse ja artiklis 27 osutatud IT-
platvormile teadusliku whiskonsultatsiooni kohta anonitimseks muudetud teabe
kokkuvotte.

Liikmesriigid ei vii l4bi teaduslikke konsultatsioone vOi samavaarseid
konsultatsioone tervisetehnoloogia puhul, mille kohta on algatatud teaduslik
uhiskonsultatsioon, kui taotluse sisu on sama, kui teadusliku thiskonsultatsiooniga
hdlmatav.

Artikkel 15
Teadusliku Uhiskonsultatsiooni tleminekukord

Artikli 33 16ikes 1 osutatud Gleminekuperioodi jooksul:

(d)

(€)

maarab koordineerimisrihm kavandatud teaduslike (hiskonsultatsioonide arvu
osalevate litkmesriikide arvu ning olemasolevad ressursid,;

ei tohi koordineerimisrihma liikmed liikmesriikidest, kes ei osale teaduslikes
Uhiskonsultatsioonides:

i) olla nimetatud hindajateks v@i kaashindajateks;
i)  esitada markusi teadusliku Ghiskonsultatsiooni aruannete kavandite kohta;
iii) osaleda teadusliku thiskonsultatsiooni I6pparuannete heakskiitmise protsessis;

iv) osaleda aasta to0kavade nende osade koostamise ja heakskiitmise protsessis,
mis ons eotud teadusliku thiskonsultatsiooniga.
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Artikkel 16
Teadusliku thiskonsultatsiooni tksikasjalike menetluseeskirjade vastuvotmine

1. Komisjon kehtestab rakendusaktidega menetluseeskirjad jargmise tegevuse jaoks:

(a) taotluste esitamine tervisetehnoloogia arendajate poolt ja nende kaasamine
teadusliku tGhiskonsultatsiooni aruannete koostamisse;

(b) hindaja ja kaashindaja nimetamine;
(c) uksikasjalike menetlusetappide ja nende ajakava maaramine;

(d) patsientide, Kkliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste sidusrihmadega
konsulteerimine;

(e) koostdd Euroopa Ravimiametiga ravimite teadusliku thiskonsultatsiooni osas,
kui tervisetehnoloogia arendaja taotleb, et konsultatsioon toimuks paralleelselt
ameti teadusliku ndustamise protsessiga;

(f) koosto6  ma&druse (EL) 2017/745  artikli 106  10ikes1  osutatud
eksperdirihmadega meditsiiniseadmete teadusliku thiskonsultatsiooni osas.

2. Kdnealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 30 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 17
Teaduslikeks Ghiskonsultatsioonideks sidusriihmade valimise dokumendid ja eeskirjad

Komisjonil on kooskdlas artikliga 31 &igus votta vastu delegeeritud Oigusakte, milles
ké&sitletakse:

()] jargmiste dokumentide sisu:

i)  tervisetehnoloogia arendajate esitatavad teadusliku Uhiskonsultatsiooni
taotlused,

ii) teabe, andmete ja tGendusmaterjali toimikud, mida tervisetehnoloogia
arendajad peavad esitama teaduslike thiskonsultatsioonide jaoks;

iii)  teadusliku Ghiskonsultatsiooni aruanded,;

(9) eeskirju, millega méé&ratakse sidusrihmad, kellega tuleb ké&esolevas jaos esitatud
eesmaérkidel konsulteerida.

3. JAGU

UUDSED TERVISETEHNOLOOGIAD

Artikkel 18
Uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine

1. Koordineerimisrihm teeb igal aastal uuringu nende uudsete tervisetehnoloogiate
kohta, mille puhul eeldatakse suurt mdju patsientidele, rahvatervisele voi
tervishoiusiisteemidele.

2. Uuringu tegemisel konsulteerib koordineerimisrihm:

(@) tervisetehnoloogia arendajatega;
(b) patsiendiorganisatsioonidega;
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(c) Kliiniliste ekspertidega;

(d) Euroopa Ravimiametiga, sealhulgas seoses ravimitest eelteatamisega enne
mutgiloa kohaldamist;

(e) madruse (EL) 2017/745 artikli 103 alusel asutatud meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga.

3. Uuringu tulemused esitatakse koordineerimisrihma aastaaruandes ja neid
arvestatakse aasta to0kava koostamisel.

4. JAGU

TERVISETEHNOLOOGIA HINDAMISE VABATAHTLIK KOOSTOO

Artikkel 19
Vabatahtlik koostoo

1. Komisjon toetab koostodd ja teadusandmete vahetamist liikmesriikide vahel
jargmistes valdkondades:

(a) tervisetehnoloogiate mittekliiniline hindamine;

(b) meditsiiniseadmete Uhine hindamine;

(c) muude tervisetehnoloogiate kui ravimid ja meditsiiniseadmed hindamine;

(d) tervisetehnoloogia hindamist toetava vajaliku lisatdendusmaterjali esitamine.
2. Koordineerimisrihma kasutatakse, et lihtsustada 16ikes 1 osutatud koostood.

3. LOike 1 punktidesb ja c osutatud koostodd vOib teha kasutades kooskdlas
artikliga 11 kehtestatud menetluseeskirju ja kooskdlas artiklitega 22 ja 23 kehtestatud
uhiseeskirju.

4. Ldikes 1 osutatud koostto lisatakse koordineerimisriihma aasta tookavasse ja selle
koosttd tulemused esitatakse koordineerimisriihma aastaaruandes ning artiklis 27
osutatud IT-platvormil.

I11 peatukk

Kliinilise hindamise eeskirjad

Artikkel 20
Kliinilise hindamise thtlustatud eeskirjad

Kooskdlas artikliga 22 kehtestatud thiseid menetluseeskirju ja metoodikat ning kooskdlas
artikliga 23 kehtestatud ndudeid kohaldatakse:

@) kooskdlas Il peatlikiga labiviidava kliinilise Ghishindamise puhul;

(b) litkmesriikide poolt l&biviidavate ravimite ja meditsiiniseadmete Kkliiniliste
hindamiste puhul.
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Artikkel 21
Kliinilise hindamise aruanded

Kui litkmesriik viib [&bi kliinilist hindamist, esitab asjaomane liikmesriik
komisjonile Kkliinilise hindamise aruande ja koondaruande hiljemalt 30 to0péeva
pérast tervisetehnoloogia hindamise I6puleviimist.

Komisjon avaldab 16ikes 1 osutatud koondaruanded artiklis 27 osutatud IT-
platvormil ning teeb selle platvormi kaudu kliinilise hindamise aruanded teistele
liilkmesriikidele kattesaadavaks.

) Artikkel 22
Uhised menetluseeskirjad ja metoodika

Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles kasitletakse:
(@) jargmisi menetluseeskirju:

1)  tervisetehnoloogia ametiasutuste ja asutuste Kliiniliste hindamiste
sOltumatu ja labipaistva, ilma huvide konfliktita tegemise viisi tagamine;

i)  Kkliinilise hindamise ké&igus toimuva tervisetehnoloogia asutuste ja
tervisetehnoloogia arendajate vahelise koosto6 mehhanismid;

i) Kkliinilise hindamise kaigus patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude
sidusrihmadega konsulteerimine;

(b) metoodikaid, mida kasutatakse kliiniliste hindamiste sisu ja kava koostamiseks.

Kéaesoleva artikli 18ikes 1 osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 30
IGikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 23
Taotlus- ja aruandedokumentide sisu ning sidusriihmade valimise eeskirjad

Komisjonil on kooskdlas artikliga 31 6igus votta vastu delegeeritud 6Oigusakte, milles
kasitletakse:

(©)

(d)

jargmiste dokumentide sisu:

i) Kliiniliseks hindamiseks tervisetehnoloogia arendajate poolt esitatud teabe-,
andme- ja tdendusmaterjali toimikud,;

i) kliinilise hindamise aruanded,;
iii)  Kliinilise hindamise koondaruanded,;

eeskirju, millega madaratakse sidusrihmad, kellega tuleb 11 peatlki 1. jao ja k&esoleva
peatliki eesmarkidel konsulteerida.
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IV peatikk

Toetusraamistik

Artikkel 24
Liidu rahastus

Liit tagab koordineerimisrihma ja selle alarthmade ning nende tegevuse
rahastamise, et toetada nende t60d, mis hd&lmab koostd6d komisjoni, Euroopa
Ravimiameti ja artiklis 26 osutatud sidusrihmade vdrgustikuga. Vastavalt
kaesolevale maarusele rakendatakse liidu finantsabi kooskdlas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maarusega (EL, Euratom) nr 966/2012*%.

LOikes 1 osutatud rahastus sisaldab rahastust liikmesriikide ma&é&ratud
tervisetehnoloogia ametiasutuste ja asutuste osalemisele Kliinilisi Ghishindamisi ja
teaduslikke Uhiskonsultatsioone toetavas t66s. Hindajal ja kaashindajal on 8igus
saada erihivitist, millega hivitatakse nende t66 kliinilistes hishindamistes ja
teaduslikes thiskonsultatsioonides vastavalt komisjoni sise-eeskirjadele.

Artikkel 25
Komisjoni toetus koordineerimisrihmale

Komisjon toetab koordineerimisrihma t66d. Eelkdige teeb komisjon jargmist:

(a)
(b)
(©)

(d)
(€)

(f)

korraldab koordineerimisrihma t66d oma ruumides ja kaasjuhatab selle koosolekuid:;
tagab koordineerimisriihmale sekretariaadi ja haldus-, teadus- ning IT-toe;

avaldab artiklis 27 osutatud I1T-platvormil koordineerimisrihma aasta t0tkavad,
aastaaruanded, koosolekuprotokollide kokkuvotted ning Kliiniliste Ghishindamiste
aruanded ja koondaruanded;

kontrollib, et koordineerimisriihma t66 oleks sdltumatu ja labipaistev;

hdlbustab koost6dd Euroopa Ravimiametiga seoses Uhistdoga ravimivaldkonnas,
kaasa arvatud konfidentsiaalse teabe vahetamine;

hdlbustab koostodd asjakohaste liidu tasandi asutustega seoses Uhist06ga
meditsiiniseadmete valdkonnas, kaasa arvatud konfidentsiaalse teabe vahetamine.

Artikkel 26
Sidusrihmade vdrgustik

Komisjon rajab sidusruhmade vorgustiku avaliku kandideerimiskutse ja
sidusrihmadeks sobivate organisatsioonide valimise kaudu, tuginedes avalikus
kandideerimiskutses kehtestatud valikukriteeriumidele.

Komisjon avaldab sidusriihmade vorgustikku kaasatud sidusriihmaorganisatsioonide
loetelu.

Komisjon  korraldab  sidusrihmade  vorgustiku ja  koordineerimisrihma
erikoosolekuid, et:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mé&arus (EL, Euratom) nr 966/2012, mis
késitleb Euroopa Liidu Uldeelarve suhtes kohaldatavaid finantseeskirju ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu méaérus (EU, Euratom) nr 1605/2002 (ELT L 298, 26.10.2012, Ik 1).
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(@) anda sidusrihmadele ajakohastatud teavet riilhma t0ost;
(b) tagada teabevahetus seoses koordineerimisriihma té6ga.

4. Koordineerimisriihma taotluse korral kutsub komisjon patsiente ning sidusriihmade
vOrgustiku nimetatud Kliinilisi eksperte osalema vaatlejana koordineerimisriihma
koosolekutel.

5. Koordineerimisrthma  taotluse  korral  aitab  sidusrihmade  vorgustik
koordineerimisrihmal teha kindlaks selle alarihmade t60ks vajalik patsienditeave ja
Kliiniline padevus.

Artikkel 27
IT-platvorm

1. Komisjon to6tab valja ja haldab I1T-platvormi, mis sisaldab jargmist teavet:

(a) kavandatud, kadimasolevad ja I0puleviidud tervisetehnoloogiate Kkliinilised
uhishindamised ja hindamised liitkmesriikide poolt;

(b) teaduslikud Ghiskonsultatsioonid,;
(c) uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemise uuringud;
(d) liikmesriikide vabatahtliku koost66 tulemused.

2. Komisjon tagab asjakohase juurdepéasutaseme IT-platvormil olevale teabele
lilkmesriikide asutustele, sidusriihmade vorgustikule ja avalikkusele.

Artikkel 28
Rakendamise aruanne

Hiljemalt kaks aastat parast artikli 33 10ikes 1 osutatud Uleminekuperioodi [8ppu esitab
komisjon aruande Kkliinilise tUhishindamise kohaldamisala satete rakendamise ja kaesolevas
peatiikis osutatud toetusraamistiku toimimise kohta.

V peattkk

L Oppsatted

Artikkel 29
Hindamine ja jarelevalve

1. Hiljemalt viis aastat pdrast artiklis 28 osutatud aruande avaldamist hindab komisjon
kaesolevat madrust ning esitab aruande oma jarelduste kohta.

2. Hiljemalt ... [sisestage kuupdev Uks aasta péarast kohaldamise alguse kuupédeva]
kehtestab  komisjon kédesoleva madruse rakendamise jarelevalve kava.
Jarelevalvekavas satestatakse andmete ja muude vajaliku tdendusmaterjali kogumise
vahendid ja sagedus. Selles maératakse meetmed, mida komisjon ja liikmesriigid
peavad vitma andmete ja muu tdendusmaterjali kogumiseks ja analusimiseks.

3. Koordineerimisrilhma aastaaruannet kasutatakse jarelevalvekava osana.
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Artikkel 30
Komiteemenetlus

Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee méaéruse (EL)
nr 182/2011 tdhenduses.

Kaesolevale l8ikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Artikkel 31
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

Oigus vétta vastu artiklites 17 ja23 osutatud delegeeritud digusakte antakse
komisjonile madramata ajaks alates ... [Sisestage k&esoleva maaruse joustumise
kuupaev].

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklites 17 ja 23 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega |Opetatakse otsuses
nimetatud diguste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses kindlaksmaaratud hilisemal
kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud 6igusakti vastuvdtmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema Gigusloome kokkuleppes satestatud
pohimdtetega iga liikmesriigi maaratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja nbukogule.

Artiklite 17 ja 23 alusel vastu vdetud delegeeritud Gigusakt joustub tksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pdrast Oigusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvéiteid vOi kui Euroopa Parlament ja nGukogu on enne selle tahtaja méddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaiteid. Euroopa Parlamendi voi néukogu
algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 32
Rakendusaktide ja delegeeritud Gigusaktide koostamine

Komisjon votab vastu artiklites 11, 16, 17, 22 ja 23 osutatud rakendusaktid ja
delegeeritud Gigusaktid hiljemalt kdesoleva méaéruse kohaldamise kuupédevaks.

Kdnealuste rakendusaktide ja delegeeritud aktide koostamisel vdtab komisjon
arvesse ravimite ja meditsiiniseadmete sektorite eripara.

Artikkel 33
Uleminekusétted

Liikmesriigid vdivad osalemist Il peatiki 1. ja 2. jaos satestatud Kkliiniliste
Uhishindamiste ja teaduslike Uhiskonsultatsioonide sulsteemis edasi llkata kuni ...
[sisestage kuupéev 3 aastat parast kohaldamise alguse kuupéeva].
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Liikmesriigid teatavad komisjonile, kui neil on kavas kasutada 1 18ikes s&testatud
uleminekuperioodi, hiljemalt (ks aasta enne kaesoleva madruse kohaldamise
kuupé&eva.

Liikmesriigid, kes on kooskdlas 18ikega 1 oma osalemise edasi liikanud, vdivad
osalemist alustada alates jargmisest eelarveaastast parast sellest komisjonile teatamist
vahemalt kolm kuud enne kdnealuse eelarveaasta algust.

Artikkel 34
Kaitseklausel

Liikmesriigid voivad teha Kkliinilist hindamist, kasutades muid meetmeid kui
kéesoleva madruse |1l peatiikis esitatud eeskirjad, asjaomases liikmesriigis
rahvatervise kaitse vajaduse korral ning tingimusel, et meede on selle eesmérgi
saavutamiseks péhjendatud, vajalik ja proportsionaalne.

Liikmesriik teatab komisjonile oma kavatsusest teha kliiniline hindamine ja kasutada
selleks muid meetmeid, lisades p&hjendused, miks nii toimitakse.

Hiljemalt kolm kuud pérast 10ikes 2 osutatud teate saamist kiidab komisjon
kavandatud hindamise heaks voi liikkab selle tagasi, parast seda, kui on kontrollinud,
kas see vastab vOi mitte 10ikes 1 osutatud nduetele ning kas see on vdi ei ole
meelevaldse diskrimineerimise vdi liikmesriikide vahelise kaubanduse varjatud
piiramise vahend. Kui komisjon ei tee otsust kolme kuu jooksul, loetakse kavandatav
Kliiniline hindamine heakskiidetuks.

Artikkel 35
Direktiivi 2011/24/EL muutmine

Direktiivi 2011/24/EL artikkel 15 jéetakse vélja.
Viiteid vélja jéetud artiklile k&sitatakse viidetena kéesolevale maarusele.

Artikkel 36
Joustumine ja kohaldamise kuup&ev

Ké&esolev méérus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse [sisestage kuupéev 3 aastat parast joustumise kuupéevayl.

Kéesolev méaarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
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1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspbhise juhtimise ja
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus, tervisetehnoloogia

hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspbhise juhtimise ja
eelarvestamise (ABM/ABB) struktuurile

Rahvatervis (v@imalik muutmine sdltub mitmeaastase finantsraamistiku (le
peetavatest labiradkimistest)

Ettepaneku/algatuse liik
Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet

O  Ettepanek/algatus késitleb uut meedet, mis tuleneb
katseprojektist / ettevalmistavast meetmest™®

O  Ettepanek/algatus ké&sitleb olemasoleva meetme pikendamist
O  Ettepanek/algatus késitleb imbersuunatud meedet
Eesmargid

Komisjoni mitmeaastased strateegilised eesmargid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

Komisjoni strateegilised eesmargid, mida kdesoleva ettepaneku kaudu téidetakse:
. tagada siseturu parem toimimine;

. aidata kaasa inimtervise kdrgetasemelisele kaitsele.

Erieesmargid ning asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspBhise juhtimise ja
eelarvestamise susteemile

Ettepaneku erieesmérgid on:
. parandada uuenduslike tervisetehnoloogiate kéttesaadavust ELi patsientidele;

. tagada ressursside tdhus kasutus ja parandada tervisetehnoloogiate kvaliteeti
kogu ELis;

. parandada ettevGtluse prognoositavust.

Asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja eelarvestamise
siisteemile

Tervisevaldkond

Vastavalt finantsmaéruse artikli 54 16ike 2 punktile a v&i b.
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1.4.3.

Oodatavad tulemused ja moju

Tapsustage, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mdju toetusesaajatele/sintrihmale.

Liikmesriikide asutustele on kasulik:

. parem tdendusmaterjal riiklikele otsustajatele (s.o tdnu véga hea kvaliteediga ja
digeaegsetele kliinilise Uhishindamise aruannetele). Lisaks muudab kliiniliste
uhishindamiste keskendamine Kliinilistele andmetele need olulisteks koigi
otsustajate jaoks, ilma et see mojutaks riiklikku padevust teha hinnakujundust
ja huvitamist késitlevaid otsuseid;

. kulude kokkuhoid ja ressursside optimeerimine;

. oskusteabe Uhendamine ja tdhustatud suutlikkus tegelda suurema arvu
tervisetehnoloogiatega. Tervisetehnoloogia hindamise asutustel ELis tekib nii
ulesannete kui ka tootajate osas vOimalus spetsialiseeruda eri valdkondadele (nt
harvikravimid, meditsiiniscadmed), selle asemel et jaada uldprofiiliga
asutuseks.

Patsientidega seoses ndhakse ELi tervisetehnoloogia hindamise sisteemis ette
patsientide kaasamine tervisetehnoloogia hindamise protsessidesse. Lisaks suurendab
kliinilise ~ Uhishindamise  aruannete  avaldamine  ka  tervisetehnoloogia
kattesaadavusega seotud otsustusprotsessi l&bipaistvust.

Tervishoiu- ja teadustOotajatele néhakse ELi tervisetehnoloogia hindamise
slisteemiga ette raamistik nende kaasamiseks tervisetehnoloogia hindamise protsessi
(s.0 tervishoiutOdtajate ja tervishoiuteenuse osutajate kaasamise thine kord), samuti
lintsustaks Uhishindamise aruannete avaldamine juurdepadsu usaldusvéaarsele,
Oigeaegsele ja objektiivsele teabele tervisetehnoloogia kohta, vGimaldades teha
teadlikumaid otsuseid patsientide jaoks parima ravi kohta.

Toostuse jaoks on ettepanek selge potentsiaaliga suurendada ettevdtluse
prognoositavust ja voimaldada kokkuhoidu.

Sel voib olla véimalik soodne mdju turule jdudmiseks kuluvale ajale ja see véhendab
topelttood vahendite ja metoodikate Uhtlustamise kaudu. Uldiselt on
prognoositavama tervisetehnoloogia hindamise ststeemiga voimalik suurendada
investeeringuid teadus- ja arendustegevusse Euroopas.

Ettepanekus arvestatakse meditsiiniseadmete detsentraliseerituma turulepdasuga ega
ajastata kliiniliste Ghishindamiste ajakava vastavushindamise ajakava jargi, véltides
seega lisakoormuse tekitamist tootjatele turustamise alguses. Lisaks on selleks, et
otsustada, millise meditsiiniseadme suhtes rakendada kliinilist Uhishindamist,
ettepanekus ette ndhtud valiku/prioriteetsuse mehhanism, eesmargiga keskenduda
seadmetele, mille puhul oleks koostdost saadav lisavaartus suurim liikmesriikide ja
kogu sektori jaoks. Uldiselt eeldatakse, et prognoositav tervisetennoloogia hindamise
slisteem suunab meditsiiniseadmete toostuse ressursid Umber tervisetehnoloogiate
arendamisesse ja neisse investeerimisse, millega lahendataks nditeks tditmata
ravivajadusi ja saavutataks patsientide tervisenditajate paranemine.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

ET

Tulemus- ja mdjunditajad

Tapsustage, milliste nditajate alusel hinnatakse ettepaneku/algatuse elluviimist.

. Uleminekuperioodil koordineerimisrihmaga tihinenud liikmesriikide arv

. Tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste ja asutuste ning nende
padevusvaldkondade arv

. Kliiniliste hishindamiste aruandeid kasutades labi viidud riiklike hindamiste
arv

. Kliinilise Uhishindamise Uhiseeskirju ja -metoodikaid kasutades labi viidud
riikliku tasandi hindamiste arv

. Riiklike tervisetehnoloogia hindamiste (s.o kliinilise hindamise uhiseeskirjade
ja -metoodikate alusel Gihe riigi tasandil tehtud hindamiste) aruannete arv, mida
on kasutanud muude liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutused

. Ravimite kliiniliste hishindamiste arv

. Meditsiiniseadmete Kliiniliste Ghishindamiste arv

. Teaduslike Uhiskonsultatsioonide arv seoses ravimitega

. Teaduslike Uhiskonsultatsioonide arv seoses meditsiiniseadmetega

. Hindaja ja kaashindaja poolt kliinilise Ghishindamise labiviimiseks vajalike
péevade arv

. Hindajale ja kaashindajale teadusliku Ghiskonsultatsiooni labiviimiseks
vajalike péevade arv

. Kliinilise  Uhishindamise  kandidaatidena  kindlaks tehtud uudsete
tervisetehnoloogiate arv

Ettepaneku/algatuse p6hjendus
Luhi- voi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

Ettepanekuga puitakse lahendada tervisetehnoloogia hindamise praeguse ELi
koost66 mudeli puudused (tervisetehnoloogiate takistatud ja moonutatud turulepads
tervisetehnoloogia hindamise erinevate protsesside ja metoodikate paljususe tottu
kogu ELis, riiklike tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja t0ostuse dubleeriv
tegevus, kestlikkuse puudumine praeguses koostdos), pakkudes pikaajalist kestlikku
lahendust, mis vGimaldab liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise ametiasutustel
ja asutustel kasutada oma tervisetehnoloogia hindamise ressursse tbhusamalt. Sellega
edendatakse tervisetehnoloogia hindamise vahendite, menetluste ja metoodikate
ldhendamist, véhendatakse tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja toostuse
dubleerivat tegevust ja tagatakse thistulemuste piisav rakendamine liikmesriikides.

ELi meetme lisavaartus

Kdigis litkmesriikides kokku olemasolevate tervisetehnoloogia hindamise meetodite
mitmekesisus ja paljusus tingib selle, et nende ulatuse ja mdju tottu voib kirjeldatud
takistused korvaldada lksnes liidu tasandi meetmetega. llma ELi tasandi meetmeid
vOtmata on ebatGen&oline, et tervisetehnoloogia hindamise labiviimise riiklikke
eeskirju oleks voimalik thtlustada ning seega séiliks siseturu praegune killustatus.
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1.5.3.

1.5.4.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Nagu tbendas avalik konsultatsioon, on tervisetehnoloogia hindamise olemasolev
ELi koostdd, mis hdlmab tervisetehnoloogia hindamise vorgustikku (kui strateegilist
haru) ja Euroopa tervishoiutehnoloogia hindamise voérgustiku Uhismeedet (kui
teaduslikku ja tehnilist haru), olnud kasulik, et kasvatada usaldust tervisetehnoloogia
hindamise asutuste ja sidusrihmade vahel, suurendada teadmisi liitkmesriikides
kasutatavatest menetlustest ja metoodikatest ning jagada parimaid tavasid ja
suurendada suutlikkust. Avalikest konsultatsioonidest saadi kinnitust ka oluliste
puuduste kohta, mida ei ole vdimalik praeguse koostéomudeliga lahendada (nt
inimressursside muutused, millel on olulised tagajarjed tegevuse edenemisele,
tootajate varbamise ning tbhusa ja usaldusvaarse IT-taristu rakendamise viivitused,
jarjepideva kvaliteedi ja Uhiste tulemuste digeaegse saavutamise puudumine, vahene
kasutus riiklikul tasandil).

Kuigi kéesolev ettepanek tugineb Euroopa tervishoiutehnoloogia hindamise
vorgustiku Ghismeetmete vahenditele, metoodikatele ja kogemusele, on see suunatud
eespool nimetatud puuduste lahendamisele, vOttes arvesse mitte Uksnes
litkmesriikide ametiasutuste, vaid ka to0stuse, tervishoiutdOtajate ja patsientide
vajadusi (vt jaotis 1.4.3. ,,Oodatavad tulemused ja mdju®).

Kooskdla ja voimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

Ettepanek on sidus lahenemisviis, mis on taielikus kooskdlas ELi tldeesmarkidega,
kaasa arvatud siseturu tdrgeteta toimimine, kestlikud tervishoiuslsteemid ning
valjapaistev teadusuuringute ja innovatsioonikava. Lisaks sidususele nende EL.i
poliitika eesmarkidega on see ettepanek vastavuses ELi kehtivate ravimi- ja
meditsiiniseadmete valdkonna digusaktidega, nende suhtes sidus ning neid taiendav.

Néiteks on selle puhul olemas vastastikuse teabevahetuse vdimalus ja voimalus
omavahel paremini ajastada ravimite kliinilise Ghishindamise ja tsentraliseeritud
mulgiloa andmise  menetlusi. Vastastikust  koostoimet  oodatakse ka
meditsiiniseadmete Kliinilise tGhishindamise ja uute ELi meditsiiniseadmete ning in
vitro diagnostika valdkonna digusaktide mdnede satete vahel (nt kliinilise hindamise
ja kliiniliste uuringute rangemad eeskirjad; ELi tasandi eksperdirihm suure riskiga
meditsiiniseadmete puhul). Lisaks annavad k&esoleva ettepanekuga ette néahtud
teaduslikud Uhiskonsultatsioonid oma panuse ELi sarnastesse, kliinilisi uuringuid
kasitlevate Oigusaktide eesmarkidesse, tagamaks, et kliinilistest uuringutest saadud
téendusmaterjal on usaldusvaarne ja kasulik nii patsientidele kui ka rahvatervisele.
Ettepanekust tulenevalt vdib saada ka kasulikku sisendit digitaalse Uhtse turu
tegevuskava jaoks ning saavutada sellega vastastikune koostoime, soodustades
kdrgtehnoloogiliste tervisetehnoloogiate valdkonnas innovatsiooni ja
teadusuuringuid ning toetades tervisetehnoloogiate hindamise alast ELi koost6dd
toetava Euroopa IT-taristu arendamist. Eeldatakse, et ettepaneku oluline roll on
toetada innovatsiooni patsientide hivanguks, mojutades tOostuse otsuseid
pikemaajaliselt investeerida teadus- ja arendusvaldkonda.
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1.6. Meetme kestus ja finantsmdju
[ Piiratud kestusega ettepanek/algatus
— [ Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PP/KK]AAAA-[PP/KK]JAAAA
— 0O Finantsmdju avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA
Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
— Rakendamise kaivitumisperiood hélmab ajavahemikku 2023-2026,
— millele jargneb taieulatuslik rakendamine.
1.7. Ettendhtud eelarve taitmise viisid
XIOtsene eelarve taitmine komisjoni poolt
— oma talituste kaudu, kaasa arvatud liidu delegatsioonide personali kaudu;
— [ rakendusametite kaudu
L1 Eelarve taitmine koosttos litkmesriikidega
[0 Kaudne eelarve taitmine, mille puhul eelarve taitmise tlesanded on delegeeritud:
— 0O kolmandatele riikidele vdi nende maaratud asutustele;
— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (tapsustage);
— [ Euroopa Investeerimispangale (EIP) ja Euroopa Investeerimisfondile (EIF);
I finantsméaéaruse artiklites 208 ja 209 osutatud asutustele;

L] avalik-Giguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad
piisavad finantstagatised;

— O liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad finantstagatised;

— O isikutele, kellele on delegeeritud ELi lepingu V jaotise kohaste UVJP
erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks méératud asjaomases alusaktis.

—  Mitme eelarve tditmise viisi valimise korral esitage tiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused “.

Markused

Komisjon kavatseb tagada otsese tsentraliseeritud eelarve taitmise ja komisjoni enda talituste
kaudu asjaomaste teenuste osutamise, sealhulgas tehniline, teaduslik ja logistiline tugi.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Tapsustage tingimused ja sagedus.

Koordineerimisrihm ja alarihmad tagavad regulaarse platvormi, et arutada uue
Oigusraamistiku rakendamisega seotud kisimusi. Samuti lihtsustab loodav IT-
platvorm rakendamise jarelevalvet.

Hiljemalt kaks aastat pérast k&esoleva ettepanekuga ette néhtud tleminekuperioodi
I6ppu esitab komisjon aruande kohaldamisala ja toetusraamistiku rakendamise kohta.
Ettepanekuga né&hakse ette ka noue, et komisjon teeb korrapérast jérelevalvet
kaesoleva maaruse rakendamise kohta ning annab sellest aru.

Haldus- ja kontrollististeem
Tuvastatud ohud

Paljude Ghistulemustega seotud riskid:

— tsentraliseeritud  mudgiloa  (ravimite puhul) / CE-vastavusmargise
(meditsiiniseadmete puhul) saanud tervisetehnoloogiate arv vdib aastate 16ikes
erineda;

—  raskused konsensuse saavutamisel kliiniliste Uhishindamiste k&igus.
Tervisetehnoloogiate hindamise alast ELi koostddd toetava IT-platvormiga seotud
riskid:

— lisaks avalikkusele avatud kasutajaliidesele on IT-platvormil sisevork, milles

hoitakse konfidentsiaalset teavet (s.o tundlik ariteave, isikuandmed), mis vib
lekkida hakkeririinnaku voi tarkvara vea tottu.

Teave loodud sisekontrollististeemi kohta

Paljude thistulemustega seotud riskide kontrolli meetodid:

— tulemuste varieeruvuse riski saab leevendada metoodilise uuringuga, et teha
kindlaks uudsed tervisetehnoloogiad enne, kui koordineerimisriihm votab vastu
aasta tookava;

- eriti Gleminekuperioodil aitab koostéd Euroopa Ravimiametiga kindlaks teha
sellised uudsed ravimid, mida tuleb hinnata;

- koost6d meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga aitab kindlaks teha uudsed
meditsiiniseadmed,

- liikmesriikide tihe kaasatus Kliiniliste hindamiste valikusse,
ettevalmistamisesse ja heakskiitmisesse ning Kkliinilise hindamise aruande
ootusparane vorm lihtsustavad konsensuse saavutamist.

Tervisetehnoloogiate hindamise alast ELi koost6dd toetava I1T-platvormi riskidega
seotud kontrollimeetodid:

- komisjonil on kogemus IT-vahenditega, mille puhul ndutakse toimivuse osas
tundlikkuse korget taset. Kontrollimeetodeid ja auditeid rakendatakse seoses
IT-menetluste ja konfidentsiaalse teabe kaitlemisega.
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2.2.3.

2.3.

Kontrolliga kaasnevate kulude ja sellest saadava kasu hinnang ning veariski taseme
prognoos

Paljude Uhistulemustega seotud riskide kontrolli meetodid:

- nende kontrollide maksumus lisatakse kuludesse, mis eraldatakse ELi tasandil
Kliinilist Ghishindamist vajavate uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemise
protsessi jaoks. Koostdtga ravimite v6i meditsiiniseadmete osas asjakohaste
asutustega minimeeritakse veariski koordineerimisriihma tookava koostamisel.

Tervisetehnoloogiate hindamise alast ELi koost6dd toetava 1T-platvormi riskidega
seotud kontrollimeetodid:

- nende kontrollide maksumus lisatakse IT-kuludesse. Vearisk on sarnane muude
komisjoni hallatavate IT-platvormide riskiga.

Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

Tapsustage rakendatavad voi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed

Lisaks koikide regulatiivsete kontrollimehhanismide kohaldamisele ttotavad
komisjoni vastutavad talitused vélja pettustevastase strateegia, mis on kooskdlas
komisjoni 24. juunil 2011 vastu vOetud pettustevastase voitluse strateegiaga (CAFS),
et tagada muu hulgas oma pettustevastaste sisemeetmete téielik kooskdla CAFSiga
ning see, et pettusteriski juhtimine on suunatud pettusteriski valdkondade
kindlakstegemisele ja sobivate lahenduste leidmisele. Vajaduse korral luuakse
vorgustikud ja asjakohased IT-vahendid, et anallilisida pettusejuhtumeid seoses
kaesoleva ettepaneku rakendusmeetmete rahastamisega. Eelkdige kehtestatakse rida
meetmeid, néiteks jargmised:

- ettepaneku rakendamise rahastamisest tulenevad otsused, kokkulepped ja
lepingud annavad komisjonile, sealhulgas Euroopa Pettustevastasele Ametile
(OLAF) ja kontrollikojale sonaselgelt Giguse viia l&bi auditeid, kohapealseid
kontrolle ja inspektsioone;

—  toetuste andmise menetluse / hankemenetluse hindamise etapis kontrollitakse
toetuse taotlejaid ja pakkujaid avaldatud menetlusest korvalejatmise
kriteeriumide alusel, lahtudes deklaratsioonidest, varajase hoiatamise ning
korvalejatmise slisteemist;

- kulude abikdlblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdlas finantsmaaruse
satetega;

- kdiki lepingute haldamisega seotud to6tajaid ning toetusesaajate deklaratsioone
kohapeal kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse korraparaselt
pettuse ja digusnormide rikkumistega seotud kiisimustes.

Lisaks jalgib komisjon ettepanekus esitatud huvide konflikte kasitlevate eeskirjade
ranget kohaldamist.
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ETTEPANEKU HINNANGULINE FINANTSMOJU

Kuna eeldatakse, et ettepaneku eelarveliste tagajargede mdju tekib alates
2023. aastast, arutatakse pérast 2020. aastat kehtivast ELi eelarvest vahendite
eraldamist komisjoni poolt jargmise mitmeaastase finantsraamistiku kohta
ettepanekute koostamise raames ning esitatakse labiradkimiste tulemused 2020. aasta
jargse mitmeaastase finantsraamistiku kohta.

Ettepanek on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.
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