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1.

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Terveysteknologian  arviointi  on  monialainen  prosessi, jossa esitetdan
jarjestelmallisesti, avoimesti, puolueettomasti ja Kkattavasti yhteenveto jonkin
terveysteknologian kéayttoon liittyvista laéketieteellisistd, sosiaalisista, taloudellisista
ja eettisistd nakokohdista. Silla pyritddn tuottamaan tietoa sellaisen turvallisen ja
vaikuttavan terveyspolitiikan maarittelyn tueksi, joka on potilaskeskeistd ja pyrkii
parhaaseen mahdolliseen hyotyyn. “Terveysteknologia” on merkitykseltddn laaja
kasite, joka kattaa ladkkeet, la&kinnalliset laitteet, la&ketieteelliset ja Kirurgiset
menetelmédt sek&d terveydenhuollossa kaytettdvat toimenpiteet sairauksien
ehkaisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi.

Nain ollen terveysteknologian arviointi on nayttoon perustuva prosessi, jossa
arvioidaan riippumattomasti ja puolueettomasti uutta tai kdytossa olevaa teknologiaa
ja verrataan sitd muihin terveysteknologioihin ja/tai nykyiseen k&ypéa
hoito -suositukseen. Terveysteknologian arvioinnilla hankitaan ennen kaikkea tietoa
jasenvaltioiden paatoksentekoa varten, silla se tarjoaa tieteellisen ndyttdbpohjan
terveysteknologian  hinnoittelua  ja  korvaamista  koskeville  pé&éatoksille.
Terveysteknologian arviointi voi kattaa eri ndkokohtia (osa-alueita) Kliinisista osa-
alueista (esim. turvallisuus ja kliininen teho) ei-kliinisiin osa-alueisiin (esim.
taloudellinen, eettinen ja organisatorinen). Tassa ehdotuksessa keskitytdan kliinisiin
arviointeihin, jotka tavanomaisesti perustuvat globaaliin n&ytt66n (esim.
maailmanlaajuiset  Kliiniset  la&ketutkimukset ja la&kinnallisten laitteiden
monikansalliset kliiniset tutkimukset), eikd siind kasitell& ei-kliinisia arviointeja,
joihin siséltyy osa-alueita, jotka usein vaihtelevat enemman kansallisten/alueellisten
olosuhteiden mukaan.

EU:ssa on tehty terveysteknologian arviointia koskevaa yhteisty6td 1980-luvulta
alkaen. Euroopan unioni on tehnyt merkittdvia investointeja terveysteknologian
arviointia tekevien elinten yhteistydn tukemiseksi. On toteutettu kaksi yhteista
toimea (EUnetHTA:n yhteiset toimet) sek& useita hankkeita. Kolmas yhteinen toimi
(EUnetHTA:n yhteinen toimi 3) kaynnistyi kesakuussa 2016 ja kestdd vuoteen 2020
asti. Sen kokonaistalousarvio on 20 miljoonaa euroa. Osallistuminen yhteisiin
toimiin on ollut erittéin aktiivista. Niihin ovat osallistuneet kaikki EU:n jasenvaltiot.
Kolmannessa yhteisessa toimessa kehitetddn yhteisia arviointimenetelmid, testataan
ja toteutetaan yhteisia kliinisia arviointeja ja laaditaan raportteja kokonaisvaltaisista
terveysteknologian arvioinneista sekd kehitetadn ja yllapidetddn yhteisia tieto- ja
viestintateknisid vélineitd. Rajat ylittdvaa terveydenhuoltoa koskevan direktiivin
(direktiivi 2011/24/EU) hyvaksymisen jalkeen vuonna 2013 perustettiin liséksi
terveysteknologian arviointiverkosto antamaan strategisia ja poliittisia ohjeita
unionin tason tieteellisen ja teknisen yhteistyon tueksi.

o Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Nykyisen EU:n tason yhteistyon saavutuksista huolimatta on méaéritetty useita
ongelmia, joihin ei voida riittdvasti puuttua jatkamalla terveysteknologian
arviointia koskevaa hankepohjaista vapaaehtoista yhteistyota.
Ongelma 1: Markkinoille padsyn estyminen ja vaaristyminen

Kansallisten ja alueellisten terveysteknologian arviointielinten erilaisten
kansallisten prosessien ja menetelmien vuoksi terveysteknologian kehittajat,
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jotka haluavat tuoda tietyn terveysteknologian markkinoille useassa
jasenvaltiossa, joutuvat vastaamaan moniin erilaisiin tieto- ja nayttopyyntoihin.
Se aiheuttaa osaltaan markkinoille paasyn estymisté ja vaaristymisté, heikentaa
liiketoiminnan ennustettavuutta, johtaa korkeisiin kustannuksiin ja vaikuttaa
pitkalla aikavalilla kielteisesti innovointiin. Kansallisten prosessien ja
menetelmien erot johtavat myds eroihin siind, miten ndyttd otetaan huomioon
arvioinneissa, mikd voi potilaiden kannalta aiheuttaa viivastyksida ja
epatasapuolisuutta innovatiivisten terveysteknologioiden saatavuudessa.

Ongelma 2. Kansallisten terveysteknologian arviointielinten paallekkainen tyo

Eri j&senvaltioiden kansalliset terveysteknologian arviointielimet suorittavat
samojen teknologioiden Kliinisia arviointeja rinnakkain tai samankaltaisella
ajanjaksolla, mik& johtaa pdadllekkdiseen ty6hon ja resurssien kayton
tehottomuuteen. Paéllekkaisyytta ja lisatyota ja -kustannuksia aiheutuu myos
siitd, ettd unionin tason yhteisty6lla tuotettuja yhteisid kliinisia arviointeja
kaytetddn jésenvaltioissa talla hetkelld vain vahan. Paallekkaisyyteen saattaa
liittyd eroja tuloksissa ja paatelmissa, mika vaikuttaa kielteisesti liiketoiminnan
ennustettavuuteen ja on osasyynd viivastyksiin ja epéatasapuolisuuteen
potilaiden mahdollisuuksissa  saada  kayttdonséd  innovatiivisimpia
terveysteknologioita.

Ongelma 3. Terveysteknologian arviointia koskevan yhteistyon epavakaus

Terveysteknologian arviointia koskevaa unionin tason yhteistyota tehd&an
nykyisin hankekohtaisesti. N&in ollen sen rahoittaminen on lyhytaikaista ja se
on varmistettava ja neuvoteltava uudelleen jokaisella rahoitussyklillg, eika
toiminnan jatkuvuudesta pitkéalld aikavalilla ole takeita. Kunkin téllaisen
laajamittaisen hankkeen aloittamisen ja pé&attdmisen yhteydessé kéytetadn
merkittavasti aikaa ja resursseja organisatorisiin asioihin, ja se aiheuttaa
hairigita tieteelliseen yhteistyohon.

Madritetyt ongelmat huomioon ottaen tamén ehdotuksen tavoitteet ovat
seuraavat:

Yleistavoitteet:

—  varmistetaan sisémarkkinoiden parempi toiminta;

—  edistetddn ihmisten terveyden suojelun korkeaa tasoa.
Erityistavoitteet:

- parannetaan innovatiivisten terveysteknologioiden saatavuutta potilaille
EU:ssa;

—  varmistetaan resurssien tehokas kayttd ja lujitetaan terveysteknologian
arvioinnin laatua koko EU:ssa;

- parannetaan liiketoiminnan ennustettavuutta.
Toiminnalliset tavoitteet:

—  edistetddn terveysteknologian arviointiin  kaytettdvien valineiden,
menettelyjen ja menetelmien yhdenmukaistamista;

—  vahennetddn terveysteknologian arviointielinten ja yritysten toimien
paéllekkaisyytta;

—  varmistetaan yhteisten tuotosten kaytto jasenvaltioissa;
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—  varmistetaan terveysteknologian arviointia koskevan EU:n yhteistyon
pitkan aikavalin kestavyys.

o Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Nykyisin terveysteknologian arviointia koskevaa unionin tason yhteisty6ta
helpotetaan rajatylittdvaa terveydenhuoltoa koskevan direktiivin (direktiivi
2011/24/EU) 15  artiklalla. Kyseisessd  direktiivissa  sdadetdan
terveysteknologian arvioinnista vastaavien jasenvaltioiden viranomaisten ja
elinten verkoston perustamisesta helpottamaan yhteistyotd ja tieteellisten
tietojen vaihtamista jasenvaltioiden valilla. Terveysteknologian
arviointiverkoston tavoitteena on muun muassa tukea kansallisten
viranomaisten tai elinten vélista yhteisty0td, tukea jasenvaltioita
terveysteknologioiden suhteellista tehoa koskevien tietojen hankkimisessa ja
vaihtamisessa ja Vélttd4 arviointien paéllekkaisyyttd. Siten verkosto tarjoaa
strategista ohjausta sen sekd edelld kuvattujen EU:n rahoittamien aloitteiden
(eli yhteisten toimien) puitteissa tehtavélle tieteelliselle yhteistydlle.

Direktiivin 2011/24/EU 15 artiklan sadnnokset siséltyvéat tdhan ehdotukseen ja
muodostavat sen perustan, jota lujitetaan tehostamalla unionin tason
yhteisty6td. Néin ollen ehdotuksella poistetaan mainitun direktiivin 15 artikla.
Direktiivissd 2011/24/EU esitettyd "terveysteknologian’ mééritelmad kiytetdin
my0s téssd ehdotuksessa nédiden kahden tekstin vélisen yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi.

o Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tama ehdotus vastaa EU:n yleisia tavoitteita, mukaan lukien sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta, kestévat terveydenhuoltojérjestelmat ja kunnianhimoinen
tutkimuksen ja innovoinnin toimintasuunnitelma. Sen lisaksi, ettd ehdotus on
néiden EU:n politiikan tavoitteiden mukainen, se on myds johdonmukainen ja
tdydentdva la&kkeitd ja ladkinnéllisia laitteita koskevaan nykyiseen EU:n
lainsaadantéon® nahden. Koska saantelyprosessilla ja terveysteknologian
arviointiprosessilla on eri tarkoitukset, ne pysyvat selvasti erillisind, mutta
synergiaa on mahdollista luoda esimerkiksi vastavuoroisen tiedonjakamisen
avulla sekd ladkkeiden osalta sovittamalla ehdotettuja yhteisia Kkliinisia
arviointeja ja keskitettyd myyntilupaa koskevat menettelyt ajallisesti paremmin
yhteen.? Synergiavaikutuksia on odotettavissa myos ladkinnallisten laitteiden
yhteisten Kkliinisten arviointien ja laakinnallisia laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaa koskevien uusien EU:n asetusten sd&nnosten vélilla (esim.
Kliinistd arviointia ja kliinisid tutkimuksia koskevat tiukennetut saannot seka
suuririskisia ladkinnallisia laitteita kasittelevat EU:n tason asiantuntijapaneelit).

Ottaen huomioon l&&kinnéllisia laitteita koskevien uusien asetusten dskettainen
voimaantulo, niiden meneilld&n oleva taytdntéonpano ja sen vaikutukset
ladkinnallisistd laitteista vastaaviin viranomaisiin ja niiden valmistajiin on
noudatettu yhtendistda lahestymistapaa sen varmistamiseksi, ettd tamén
ehdotuksen s&&nnokset pannaan taytantoon vaiheittain, jotta valtetdan

Asiaa koskevia sdadoksia ovat muun muassa direktiivi 2001/83/EY, asetus (EY) N:o 726/2004, asetus
(EU) 536/2014, asetus (EU) 2017/745 ja asetus (EU) 2017/746.

On huomattava, ettd jasenvaltiot ovat vahvistaneet synergian parantamisen tarpeen terveysteknologian
arviointiverkoston keskusteluasiakirjassa “Synergies between regulatory and HTA issues on
pharmaceuticals” samoin kuin EUnetHTA ja EMA yhteisessd raportissaan “Report on the
implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work plan 2012-2015”.
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2. OIKEUSPERUSTA,

aikataulujen péallekkdisyys ja voidaan varmistaa, ettd kummankin
séantelykokonaisuuden taytantoonpanossa voidaan saavuttaa niille asetetut
tavoitteet luomatta alalle epdvarmuutta tai tarpeetonta hallinnollista rasitetta.

Liséksi tdman ehdotuksen mukaiset yhteiset tieteelliset kuulemiset, joiden
kautta voidaan antaa ohjeita terveysteknologian kehittgjille tietyn teknologian
kehittdmisvaiheessa, edistdvat osaltaan asiaan liittyvan Kliinisid kokeita
koskevan EU-lainsaddannon tavoitteita sen varmistamiseksi, ettd Kkliinisissa
tutkimuksissa saatu nayttd on vankkaa ja hyodyttaa potilaita ja kansanterveytta.

Lisaksi ehdotus antaa hyddyllisen panoksen EU:n digitaalisia sisémarkkinoita
koskevaan toimintasuunnitelmaan ja luo synergiaa sen kanssa edistamaéll&
pitkélle kehittyneit4 terveysteknologioita koskevaa innovointia ja tutkimusta,
helpottamalla tiedon jakamista todellisissa kayttoolosuhteissa saatua nayttoa
koskevissa tietorekistereissa ja tukemalla unionin tason
tietotekniikkainfrastruktuurin  kehittdmistd  terveysteknologian arviointia
koskevan EU:n yhteistyon tueksi.

TOISSIJAISUUSPERIAATE JA

SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimus) 114 artiklaan.

SEUT-sopimuksen 114 artiklan nojalla voidaan toteuttaa toimenpiteitd
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lahentdmiseksi,
jos ne ovat sisémarkkinoiden toteuttamisen tai toiminnan kannalta tarpeen ja
samalla varmistetaan kansanterveyden suojelun korkea taso. SEUT-
sopimuksen 114 artikla on asianmukainen oikeusperusta, kun otetaan
huomioon ehdotuksen tavoitteet. Tavoitteena on poistaa joitakin
terveysteknologian sisdémarkkinoilla nykyisin olevia eroavuuksia, jotka
johtuvat j&senvaltioissa suoritettaviin kliinisiin arviointeihin sovellettavista
erilaisista menettelyistd ja menetelmistd, seka eri puolilla EU:ta tehtévien
arviointien huomattavaa paallekkaisyytta.

Ihmisten terveyden suojelun korkea taso on SEUT-sopimuksen 114 artiklan 3
kohdan mukaisesti otettu huomioon valmisteltaessa tatd ehdotusta, jonka
odotetaan parantavan EU:n potilaiden mahdollisuuksia saada kayttoonsa
innovatiivista terveysteknologiaa.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Jasenvaltioiden  lukuisien erilaisten  kliinisia  arviointeja  koskevien
l&hestymistapojen vuoksi edelld kuvaillut esteet voidaan niiden laajuuden ja
vaikutusten vuoksi poistaa vain unionin tason toimilla. llman EU:n tason
toimia on epatodennékdistd, ettd terveysteknologian arvioinnin suorittamista
koskevia kansallisia saantdja yhdenmukaistettaisiin enempéaéa, joten nykyinen
sisamarkkinoiden hajanaisuus jatkuisi.

Tamanhetkinen yhteisty0 eli yhteiset toimet ja terveysteknologian
arviointiverkosto ovat osoittaneet EU:n tason yhteisty0stad saatavat hyodyt
(ammattilaisverkoston perustaminen, yhteistyovalineet ja -menetelmat ja
yhteisié arviointeja koskevat pilottitoimet), mutta téllaisella yhteistyomallilla ei

FI



F

ole pystytty poistamaan kansallisten jarjestelmien hajanaisuutta ja toimien
paallekkaisyytta.

Taman ehdotuksen ohessa esitettdvassa  vaikutustenarviointiraportissa
madritelld&n ero Kkliinisten arviointien ja ei-kliinisten arviointien valilla.
Kliinisten arviointien suorittamista koskevia jasenvaltioiden menettelyjd ja
arviointimenetelmia sek& sita4, millaisia tietoja niitd varten pyydetédén, on
mahdollista yhdenmukaistaa huomattavasti. Sen sijaan ei-kliiniset arvioinnit
kohdistuvat enemmén sellaisiin  osa-alueisiin  (esim. taloudellinen,
organisatorinen ja eettinen), jotka liittyvat pikemminkin kansallisiin
olosuhteisiin ja ovat ldhempand yksinomaan jdsenvaltioiden p&&tosvaltaan
kuuluvia lopullisia paatoksid hinnoista ja korvauksista. Ehdotuksessa
keskitytdan Kkliinisiin arviointeihin, joten se kohdistuu terveysteknologian
arvioinnin niihin osa-alueisiin, joilla EU:n lisarvon katsotaan olevan suurin.

Sen vuoksi tAméan aloitteen tavoitteita ei voida riittavasti saavuttaa tehostamatta
terveysteknologian arviointia koskevaa yhteistyota EU:n tasolla.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotuksen avulla voidaan ryhtya oikeasuhteisiin ja tarvittaviin toimenpiteisiin
1 jaksossa kuvattujen ongelmien ratkaisemiseksi. Erityisesti ehdotettu
vaatimus, jonka mukaan unionin tasolla tehtyj& yhteisia kliinisia arviointeja ei
toisteta jasenvaltioissa, ja yhteisen Kliinisen arvioinnin luonne eli sen
rajoittuminen  ndytdon arviointiin  ovat tarpeellisia paallekkaisyyksien
vahentdmiseksi ja eroavaisuuksien valttdmiseksi. Ehdotuksella ei kuitenkaan
puututa milladn tavalla jésenvaltioiden toimivaltaan tehdd paatoksia unionin
tasolla arvioitujen terveysteknologioiden saatavuudesta. Ehdotuksessa ei yliteta
sitd, mikd on tarpeen tavoitteiden saavuttamiseksi, sill4 yhteinen ty6¢ kohdistuu
terveysteknologian arvioinnin Kliinisiin nékokohtiin, joita koskevalla EU:n
tason vyhteisty0lla voidaan saada sekd laatu- ettd tehokkuusetuja. Ne
terveysteknologian arvioinnin  osa-alueet, jotka ovat riippuvaisempia
kulloisistakin olosuhteista (esim. taloudelliset, organisatoriset ja eettiset), ja
hinnoittelua ja korvauksia koskeva padtoksenteko jadvat edelleen
jasenvaltioiden vastuulle.

Nykyistd péallekkaisyyttd ja hajanaisuutta vdhentamalld ehdotus auttaa
jasenvaltioita kayttdmé&an resurssejaan parhaalla mahdollisella tavalla ja
vahent&a terveysteknologian kehittajien hallinnollista rasitetta, silla nykyisin
niiden on lapikdytdvd saman terveysteknologian arviointeja useissa
kansallisissa jarjestelmissa.

Ehdotus on oikeasuhteinen, silld siind rajataan yhteinen ty0 koskemaan vain
tietyn tyyppisia ladkkeita ja l&&kinndllisia laitteita ja sallitaan joustoa
la&kinnallisia laitteita koskevien kliinisten arviointien aikatauluihin. Siing
otetaan huomioon erot ladkealan ja ld&kinnéllisten laitteiden alan seka niiden
markkinoillepaasyjarjestelmien valilla&. Ehdotus tuo selvaa lisdarvoa, koska
siind  keskitytd&n sen tyyppisiin terveysteknologioihin, joiden osalta
terveysteknologian arviointielimet tekevét hyvin paljon péallekkéista ty6té ja
yhteisista arvioinneista voidaan saada eniten etua.

Myos omaksuttu ladkinnallisia laitteita koskeva lahestymistapa kuvastaa
ehdotuksen oikeasuhteisuutta. Ehdotuksella ei aseteta terveysteknologian
kehittdjille mitddn uusia velvollisuuksia kansallisessa lainsaadannossa
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3.

mahdollisesti jo asetettujen lisdksi. Toisaalta ehdotuksella varmistetaan, ettd
terveysteknologian arviointeja suoritettaessa kaytettdvdat menetelméat ja
menettelyt ovat ennustettavampia koko EU:ssa ja ettd silloin, kun tehd&én
yhteinen kliininen arviointi, kyseista arviointia ei toisteta useita kertoja, ja nain
valtytaan paallekkaisyydeltd ja erovaisuuksilta.

Ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen myds siksi, ettd siind annetaan
sekd jasenvaltioille ettd toimialalle riittdvasti aikaa mukautua uuteen EU:n
jarjestelmaén vaiheittaisella l1ahestymistavalla, jossa unionin tasolla tehtévien
arviointien  lukumédrad  kasvatetaan  vahitellen ja  jdsenvaltioiden
osallistumiseen sovelletaan siirtymaaikaa.

Toimintatavan valinta

Saadosehdotuksen muoto on uusi asetus. Tallainen véline katsotaan
sopivimmaksi ottaen huomioon, ettd ehdotuksessa on keskeisellda sijalla
menettelyjen ja rakenteiden vahvistaminen unionin tason yhteista ty0ta varten.
Siirtyminen unionin laajuiseen toimintatapaan edellyttdd vaistamaétta joitakin
muutoksia kansallisiin saéntoihin esimerkiksi kun on kyse mahdollisuudesta
kayttdd  yhteisid  kliinisia  arviointeja  kansallisella  tasolla  osana
terveysteknologian kokonaisarviointia, mutta Kkyseisten menettelyjen ja
rakenteiden  vahvistamiseen  jdsenvaltioissa ei  tarvita  merkittavia
taytantdonpanotoimia.

Lisaksi suurin osa yksityiskohtaisista kansallisista saanndistd, jotka koskevat
terveysteknologian  arvioinnin  nykyistd  toteuttamistapaa,  siséltyy
jasenvaltioiden terveysteknologian arviointielinten hallinnollisiin méé&rayksiin
eikd niink&an kansalliseen lainsd&dantoon. Siksi voidaan olettaa, ettd riittdva
sopeutumisaika ennen asetuksen soveltamispéivaa olisi asianmukaisempi ja
oikeasuhteisempi lahestymistapa kuin direktiivin edellyttdmé saattaminen
osaksi kansallista lainsdadant6d, kun halutaan varmistaa yhteisten kliinisten
arviointien ja yhteisten saantdjen kaytto jasenvaltioissa.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Sidosryhmien kuuleminen

Sidostyhmi& on kuultu laajasti tatd ehdotusta valmisteltaessa. Jotta voitiin
tavoittaa kaikki asiaankuuluvat sidosryhmat ja varmistaa niiden tasapainoinen
osallistuminen ja panoksen korkea laatu, kaytettiin eri kuulemismenetelmien
yhdistelméaa:

o Palautetta saatiin alustavan vaikutustenarvioinnin julkaisemisen johdosta,
ja liséksi komissio jarjesti laajan julkisen verkkokuulemisen lokakuun
2016 ja tammikuun 2017 valisend aikana. Lisaksi eri eturyhmilta saatiin
kannanottoja sahkopostitse.

o Kahdenvalisia kokouksia asiaankuuluvien sidosryhmien edustajien
kanssa jarjestettiin pitkin valmistelukautta, jotta voitiin kdyda syvallista
vuoropuhelua tietyista aiheista ja kuulla muita kuin jérjestaytyneen
kansalaisyhteiskunnan edustajia.’

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
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o Asiantuntijoita  kuultiin -~ nykyisten  yhteistydémekanismien  eli
EUnetHTA:n yhteisen toimen 3 ja terveysteknologian arviointiverkoston
puitteissa. Ulkoisissa tapahtumissa pidettyjen esitysten tarkoituksena oli
tavoittaa sidosryhmid ja selittad niille aloitteen keskeiset osa-alueet ja
saada ne osallistumaan julkiseen kuulemiseen sekda kuulla niiden
nakemyksia ja mielipiteita.

Sidosryhmien suuri enemmisté korosti, ettd EU:n yhteistyota tarvitaan myos
vuoden 2020 jélkeen, jotta voidaan varmistaa terveysteknologian arvioinnista
vastaavien EU:n laitosten valinen jatkuva tietojen ja asiantuntemuksen vaihto,
lisdtd synergiaa jasenvaltioiden valill4, rationalisoida terveysteknologian
arvioinnin - menetelmid, lis4t4 avoimuutta ja ndyttdon perustuvaa
paatoksentekoa seka varmistaa liiketoiminnan ennustettavuus. Liséksi
korostettiin - mahdollisuutta saada k&yttoon useampia terveysteknologian
arviointiraportteja, mik& vahentdisi terveysteknologian arviointielinten
paéllekkaista tyota ja parantaisi niiden resurssien kohdentamista.

Vaikka kaikki julkishallinnon edustajat kannattavat terveysteknologian
arviointia koskevan EU:n tason yhteistyén jatkamista my6s vuoden 2020
jalkeen, jotkut ilmoittivat pitdvdnsa parempana vapaaehtoista yhteistyotd ja
toiset taas kannattivat pakollisia osia sisaltavaa jarjestelmaa (eli sdadoskehysta
terveysteknologian  arviointia  koskevalle EU:n  tason  yhteisty6lle
terveysteknologian  arviointia  koskevien  kansallisten  jarjestelmien
yhteentoimivuuden parantamiseksi). Useimmat vastaajat korostivat, etta
pakollisen jarjestelman tapauksessa yhteisen tyon olisi rajoituttava kliinisiin ja
teknisiin  asioihin  ja ei-kliinisten osa-alueiden (esim. taloudellinen,
oikeudellinen, eettinen) arviointi olisi jatettdva yksittdisten jasenvaltioiden tai
terveysteknologian arviointielinten taikka niiden yhdessd suoritettavaksi
vapaaehtoisuuden pohjalta. My0s ajatus vaiheittaisesta taytdntdonpanosta
tuotiin esiin.

Kansalaiset, potilaat ja kuluttajien edustajat samoin kuin terveydenhuollon
palveluntarjoajat ja tutkijat suhtautuivat ehdotukseen erittdin myonteisesti ja
suurin osa heistda kannatti yhteisty6td, joka kattaa sekd Kliiniset ettd
taloudelliset arvioinnin osa-alueet. He korostivat, ettd on tarpeen ottaa potilaat
ja  terveydenhuollon  ammattihenkilosté  mukaan  terveysteknologian
arviointiprosessiin, lisatd avoimuutta (esim. terveysteknologian arviointia
koskevien tiivistelmdraporttien sek& arviointikriteerien ja perustelujen
asettaminen  yleisesti  saataville) ja varmistaa terveysteknologian
arviointielinten riippumattomuus yrityksista ja muista eturyhmisté.

Kun on kyse terveysteknologian Kkehittdjistd, ladketeollisuus ja sen
toimialajarjestot  kannattivat  kliinisten arviointien yhdenmukaistamista
terveysteknologioiden markkinoinnin aloittamisen yhteydessé. Ne painottivat,
ettd arviointien taloudellisen osan olisi edelleen oltava j&senvaltioiden
vastuulla. L&&kinnéllisten laitteiden valmistajat ja niiden toimialajarjestot
toistivat, miten tarkedd on ottaa huomioon alan erityispiirteet, ja ettd
ldhestymistavan on oltava jasenvaltioldhtdinen. Lisdksi  korostettiin
terveysteknologian arvioinnin kohdentamista innovatiivisiin tuotteisiin, joilla
vastataan tayttaméattomiin potilaiden tarpeisiin sellaisissa tautiryhmissa, joiden
osalta on jo tuotettu tai voidaan tuottaa asianmukaista kliinista ja taloudellista
naytt6a (esim. mullistava in vitro -diagnostiikka ja la&kinnalliset laitteet).
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Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Edeltavissa kappaleissa kuvatun sidosryhmien laajan kuulemisen liséksi tdmén
aloitteen vaikutusten arvioinnin tueksi toteutettiin seuraavat kolme ulkoista
tutkimusta:

—  Terveysteknologian arviointiin liittyvien kansallisten organisaatioiden,
ohjelmien ja prosessien Kkartoittaminen EU:ssa ja Norjassa. 2017,
sopimus nro 17010402/2016/734820

— Terveysteknologian arviointia koskevien menetelmien kartoittaminen
EU:ssa ja Norjassa. 2017, PO SANTE sopimus nro
17010402/2016/736040

— Tutkimus terveysteknologian arviointiin liittyvan EU:n yhteistyon
tilvistdmistd koskevien toimintavaihtoehtojen vaikutustenarvioinnista.
2017. Sogeti, Austrian Public Health Institute, London School of
Economics. (CHAFEA/2016/Health/16)

Komissio on myds hyddyntanyt terveysteknologian arviointiverkostossa ja
EUnetHTA:n yhteisessd toimessa 3 kaytettdvissa olevaa laaja-alaista
asiantuntemusta.

Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointiraportissa®  esitetaan  syvallinen analyysi  neljasta
toimintavaihtoehdosta: ei  yhteisi4 toimia vuoden 2020 jalkeen
(toimintavaihtoehto 1, perusskenaario); terveysteknologian arviointia koskeva
hankepohjainen yhteisty0 (toimintavaihtoehto 2); pysyva yhteistyd, johon
kuuluvat yhteiset valineet, menettelyt ja varhainen vuoropuhelu
(toimintavaihtoehto 3); pysyvé yhteisty6, johon kuuluvat yhteiset vélineet,
menettelyt, varhainen vuoropuhelu ja yhteiset kliiniset arvioinnit
(toimintavaihtoehto 4). Taman analyysin perusteella
vaikutustenarviointiraportissa esitelladn parhaaksi katsottu toimintavaihtoehto,
johon tdman ehdotuksen sisalto perustuu (katso vaikutustenarvioinnin jakso 8).
Parhaaksi katsottu vaihtoehto perustuu pééasiassa toimintavaihtoehtoon 4,
mutta siihen siséltyy myo6s osia toimintavaihtoehdosta 2 sek& tiettyja
tdsmennyksia (esim. jasenvaltioiden siirtyméajarjestelyt ja tuotteiden lisédminen
yhteisten kliinisten arviointien soveltamisalaan vaiheittain).

Vaikutustenarviointiraportissa selostetaan tarkemmin, miksi parhaaksi katsotun
vaihtoehdon Kkatsotaan tarjoavan parhaan yhdistelman tehokkuutta ja
vaikuttavuutta politiikkatavoitteiden saavuttamiseen ja olevan samalla
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen. Sill& voidaan parhaiten
saavuttaa sisdmarkkinatavoitteet, koska se edistdd menettelyjen ja menetelmien
lahentymistd, vahentdd paallekkéisyytta (esim. Kkliinisten arviointien osalta) ja
siten riskia erilaisista tuloksista, mikd puolestaan parantaa innovatiivisten
terveysteknologioiden saantia potilaiden kayttoon. Lisaksi se tarjoaa
jasenvaltioille kestdavan kehyksen, jonka avulla ne voivat koota yhteen
asiantuntemusta ja tehostaa ndyttoon perustuvaa péaatoksentekoa, ja tukee niité
toimissa kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien kestavyyden
varmistamiseksi. Parhaaksi katsottu vaihtoehto on myds kustannustehokas,

4

http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante 144 health_technology_assessments_en.pdf
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koska jasenvaltioiden ja yritysten saastot ovat paljon kustannuksia suuremmat
resurssien yhdistamisen, paéllekkaisyyksien vélttdmisen ja liiketoiminnan
ennustettavuuden paranemisen ansiosta.

Saantelyntarkastelulautakunta antoi ensimmaisen lausuntonsa
vaikutustenarviointiraportista 27. lokakuuta 2017 ja pyysi toimittamaan
tarkistetun version. Saantelyntarkastelulautakunta antoi toisen lausuntonsa
(myonteinen varauksin) 4. joulukuuta 2017 ja osoitti raportista joitakin kohtia,
joihin oli tehtdva lisdmuutoksia. Tarvittavat muutokset on tehty raportin
lopulliseen versioon. Raportin lopullisessa versiossa annetaan erityisesti
lisdselvennyksid parhaaksi katsotun vaihtoehdon oikeasuhteisuudesta ja
kuvaillaan tarkemmin perustelut yhteisen tyon pakolliselle kéytolle ja sen
vaikutukset. Tarkempia tietoja annetaan myos siitd, miten parhaaksi katsotussa
vaihtoehdossa on otettu huomioon jasenvaltioiden esittdmat nékemykset.
Raportissa kuvataan lisdksi yksityiskohtaisemmin tapoja, joilla parhaaksi
katsotussa vaihtoehdossa puututaan mahdollisiin riskeihin ja tdytantdonpanon
haasteisiin.

Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotus on merkityksellinen pienille ja keskisuurille yrityksille (pk-
yrityksille), joita on erityisen paljon ladkinnallisten laitteiden alalla.
Mikroyrityksia koskevia erityissaannoksié ei kuitenkaan anneta, koska niilla ei
katsota olevan suurta roolia uusien terveysteknologioiden markkinoille
tuonnissa. Ehdotuksen odotetaan hyddyttdvan pk-yrityksid, koska se vahentaa
nykyistd hallinnollista rasitetta ja saantdjen noudattamisesta aiheutuvia
kustannuksia,  joita  Koituu asiakirja-aineistojen moninkertaisesta
toimittamisesta terveysteknologian arviointiin liittyvien erilaisten kansallisten
vaatimusten tayttamiseksi. Ehdotuksen mukaiset yhteiset kliiniset arvioinnit ja
yhteiset  tieteelliset  kuulemiset lisdisivat  etenkin  liiketoiminnan
ennustettavuutta yritysten kannalta. Silld& on erityisen suuri merkitys pk-
yrityksille, koska niill4 on yleensd pienemmat tuotevalikoimat ja vdhemman
terveysteknologian arviointiin varattuja resursseja ja valmiuksia. Huomattavaa
on, ettd ehdotuksessa ei anneta sdantoja yhteisia kliinisia arviointeja tai yhteisié
tieteellisida kuulemisia koskevista maksuista. Terveysteknologian arviointia
koskevalla EU:n laajuisella yhteiselld tyolld aikaansaatavan paremman
lilketoiminnan ennustettavuuden odotetaan vaikuttavan myonteisesti EU:n
terveysteknologiasektorin kilpailukykyyn.

Ehdotuksessa kaavailtu IT-infrastruktuuri perustuu tieto- ja viestintatekniikan
standardityokaluihin ~ (esim.  tietokannat,  asiakirjojen  vaihtaminen,
internetjulkaisut), joita on jo kehitetty EUnetHTA:n yhteisissd toimissa.

Perusoikeudet

Ehdotuksella on véhdisid vaikutuksia perusoikeuksien suojeluun. Kun
henkilttietoja kéasitellddn ehdotuksen mukaisten sé&&nndsten noudattamiseksi,
se tapahtuu henkil6tietojen suojaa koskevan unionin lainsdadannon mukaisesti.
Ehdotuksella edistetadn ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua, joten se on
johdonmukainen Euroopan unionin perusoikeuskirjan kanssa.
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TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Taman ehdotuksen taytantdonpanolla ei ole vaikutusta nykyiseen, vuosien 2014—
2020 monivuotiseen rahoituskehykseen, koska nykyinen terveysteknologian
arviointia  koskeva yhteistyd rahoitetaan  kansanterveysohjelmasta. EU:n
talousarvioon kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuoden 2020 jalkeen siséllytetdan
seuraavaa monivuotista rahoituskehystéd koskevaan komission ehdotukseen.

Talousarviovaikutukset  liittyvat pédédasiassa tdman ehdotuksen mukaiseen
tukikehykseen eli Euroopan komission jarjestaméaan keskussihteeristéon, joka tarjoaa

— hallinnollista tukea (kokousten jarjestiminen, matkajarjestelyt jne.)
koordinointiryhmalle ja sen alaryhmille sekd jasenvaltioiden viranomaisten
nimeamille terveysteknologian arvioinnin asiantuntijoille, jotka osallistuvat
yhteiseen tyohon (esim. yhteiset kliiniset arvioinnit, yhteiset tieteelliset
kuulemiset, selvitykset kehitteilld olevista terveysteknologioista) ja tarjoavat
asiantuntemusta yhteisten s&antdjen ja menetelmien kehittdmistd ja
péivittamista varten;

— tieteellisté tukea (neuvonta koordinointiryhman ja sen alaryhmien kokouksia
varten, asiakirja-aineistojen valmistelu, sidosryhmien osallistumiseen liittyvien
menettelyjen hallinnointi, laadukkaan hallinnoinnin varmistaminen mukaan
lukien raporttien tieteellinen tarkastelu ja yhteisen tyon toteuttamisen
tukeminen jne.);

—  tietoteknisté tukea (verkkoalustan perustaminen, isdnndinti ja yllapito, mukaan
lukien yhteisten ja kansallisten terveysteknologian arviointiraporttien
tietokannat/rekisterit, suojattu viestinta jne.).

Ehdotuksessa s&&detdan erityisavustuksen muodossa maksettavasta korvauksesta
jasenvaltioiden terveysteknologian arviointielimille, jotka osallistuvat yhteiseen
yohon arvioijana tai avustavana arvioijana, sek& koordinointiryhmén ja sen
alaryhmien toimintaan osallistuville j&senvaltioiden asiantuntijoille korvattavista
matkakustannuksista.

Jasenvaltioiden on maarda antaa apua luontoissuorituksina, jolloin on kyse
kansallisten asiantuntijoiden valiaikaisesta lahettamisesta® keskussihteeristoon ja
kansallisten  asiantuntijoiden  osallistumisesta  koordinointiryhmén ja  sen
asiaankuuluvien alaryhmien kokouksiin ja toimintaan (yhteiset kliiniset arvioinnit ja
yhteiset tieteelliset kuulemiset jne.).

LISATIEDOT
o Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Ehdotetussa asetuksessa saddetddn komission toteuttamasta jatkuvasta
asetuksen tdytdntoonpanon seurannasta ja siitd raportoinnista, joka alkaa
viimeistddn vuoden kuluttua asetuksen soveltamispéivastd. Seurannan ja
raportoinnin helpottamiseksi jasenvaltioiden olisi toimitettava komissiolle
tiedot, joita seurantaohjelma edellyttdd. Seurantaohjelmaa varten saadaan
tietoja myos koordinointiryhmén vuosikertomuksista, joissa esitetdan tiiviisti

Lahetetyt kansalliset asiantuntijat ovat jasenvaltion virkamiehid tai julkisen sektorin tyontekijoité, jotka
tyoskentelevat valiaikaisesti jossakin EU:n toimielimessd. He pysyvédt Kkyseisen tydnantajan
palveluksessa koko ldhettdmisen keston ajan ja saavat pdivdrahaa Euroopan komissiolta sen
henkildstoséantdjen mukaisesti.
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yhteisen tyon tulokset. Komissio toteuttaa myds asetuksen muodollisen
arvioinnin ja esittaa raportin arvioinnin paatelmista.

Liséksi komissiolle on asetettu velvollisuus raportoida erityisesti yhteisten
Kliinisten arviointien soveltamisalan seka tukikehyksen taytantdonpanosta
viimeistddn viiden vuoden kuluttua soveltamispéivastd. Siind yhteydessé
komissio voi tarkastella, varmistetaanko ehdotetulla asetuksella se, ettd
arviointi  kohdistuu kaikkein innovatiivisimpiin terveysteknologioihin alan
tekninen kehitys huomioon ottaen. Raportin ansiosta on myds mahdollista
arvioida, onko komission jarjestaméd tukikehys edelleen tehokkain ja
taloudellisin hallinnointimekanismi yhteiselle tydlle.

Ehdotuksen mukaan komissiolla olisi velvollisuus tarkistaa yhteiset Kliiniset
arviointiraportit ennen niiden julkaisemista. Nain komissio voisi varmistaa, etta
raportit on laadittu ehdotettujen vaatimusten mukaisesti ja auttavat
rakentamaan luottamusta jarjestelmaan. Komissio seuraa liséksi seké yhteisten
séantdjen taytantdonpanoa ettd yhteisen tydon hyddyntamistd jasenvaltioiden
tasolla. Jotta tdmé& tehtdva helpottuisi ja tiedonvaihto jasenvaltioiden vélilla
olisi  mahdollista, ehdotuksessa sd&detddn jasenvaltioiden erityisista
raportointivelvollisuuksista silloin, kun ne kéyttavat vyhteisida kliinisia
arviointiraportteja jasenvaltion tasolla ja kun ne toteuttavat kliinisia arviointeja
yhteisten sdantéjen pohjalta.

Erityistavoitteiden seurantaan ja arviointiin tullaan kdyttdmain monenlaisia
tiedonkeruutapoja, joihin  siséltyy useita madréllisia indikaattoreita
tehokkuuden arvioimiseksi, kuten vaikutustenarviointiraportin 9 jaksossa
esitetddn. Lisaksi laajempien vaikutusten arvioimiseen tarvitaan tiettyja
laadullisia valineitd, kuten aineistotutkimuksia, kyselyja,
kohderyhmaétutkimuksia ja Delfoi-kyselytutkimuksia.

Ehdotukseen sisaltyvien sdanndsten yksityiskohtaiset selitykset
Ehdotus kasittaa viisi lukua, joissa on yhteensa 36 artiklaa.
I luku — Yleiset saédnnokset

Tassd luvussa esitetddn ehdotuksen kohde ja maéritellddn ehdotetussa
asetuksessa kaytetyt keskeiset termit. Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus
muun unionin lainsdddannon kanssa, ehdotuksessa olevat ’ladkkeiden’,
’ladkinndllisten laitteiden’ ja ’terveysteknologian’ mdiéritelmét vastaavat
direktiivissda 2001/83/EY, asetuksessa (EU) N:o 2017/745 ja direktiivissa
2011/24/EU sovellettuja madritelmid. Ehdotuksen 3 artiklalla perustetaan
virallisesti  terveysteknologian  arviointia  kasittelevd  jasenvaltioiden
koordinointiryhmd ja vahvistetaan sen koostumus, tehtévat ja vastuut Il luvussa
tarkoitetun yhteisen tyon valvomisesta.

Koordinointiryhm& toimii jasenvaltiovetoisesti ja huolehtii yhteisen tyon
yleisestd hallinnoinnista. Ryhmé& kokoontuu sdannollisesti antamaan neuvoja
yhteisty6té varten ja ohjaamaan sitd. Koordinointiryhman alaisuudessa toimii
useita jasenvaltioiden nimedmista asiantuntijoista koostuvia alaryhmid, jotka
toteuttavat tdmén ehdotuksen mukaisen yhteisen tyon. Esimerkiksi yhteisissa
Kliinisiss& arvioinneissa jasenvaltioiden terveysteknologian arviointielimet,
jotka toimivat arvioijana ja avustavana arvioijana, toteuttavat Kkliinisen
arvioinnin, laativat raporttiluonnoksen ja kuulevat asiaankuuluvia sidosryhmié.
Seuraavaksi koordinointiryhma hyvéksyy yhteiset raportit, minka jéalkeen
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komissio julkaisee ne ja sisallyttdd ne luetteloon terveysteknologioista, joista
on tehty yhteinen Kkliininen arviointi.

Tama yhteinen tyd perustuu koordinointiryhman vuotuiseen tydohjelmaan,
josta saddetaan ehdotuksen 4 artiklassa. Vuotuisessa tydohjelmassa esitelldan
selkeasti ryhman suunnittelema tyo, ja se antaa terveysteknologian kehittajille
mahdollisuuden ennakoida mahdollista tarvettaan osallistua yhteiseen tyéhon
tulevan vuoden aikana.

Il luku — Terveysteknologian arviointia koskeva unionin tason yhteinen
tyo

Tassd luvussa vahvistetaan tulevan jésenvaltioiden vélisen unionin tason
yhteistyOn (yhteinen ty0) neljé pilaria eli yhteiset kliiniset arvioinnit, yhteiset
tieteelliset kuulemiset, kehitteilla olevien terveysteknologioiden kartoittaminen
ja  vapaaehtoinen  yhteistyd. Tyotda tehd&&n  jasenvaltiol&htoisesti
koordinointiryhman puitteissa.

1 jakso — Yhteiset Kkliiniset arvioinnit

Yhteiset kliiniset arvioinnit ovat yksi tulevan yhteisen tyon perustekijoista, ja
siirtymakauden pééatyttya arviointeihin osallistuminen ja yhteisten kliinisten
arviointiraporttien kayttd jasenvaltioissa on pakollista. Kuten jaljempana
kuvaillaan, siirtymdkauden aikana yhteisten kliinisten arviointien vuosittaista
maaréé kasvatetaan vaiheittain.

Soveltamisala
Yhteiset kliiniset arvioinnit rajoittuvat seuraaviin:

o la&kkeet, joihin sovelletaan keskitettyd myyntilupamenettelyd, uudet
vaikuttavat aineet ja nykyiset tuotteet, joiden myyntilupaa laajennetaan
koskemaan uutta terapeuttista kayttdaihetta; seka

o tietyt laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden luokat, joista asetusten (EU) 2017/745 ja (EU)
2017/746 mukaisesti perustetut asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat
esittdneet lausuntonsa tai nékemyksensé ja jotka tdméan asetuksen nojalla
perustettu  koordinointirynmd on valinnut seuraavien Kriteerien
perusteella:

o tayttdmaton laéketieteellinen tarve;

o mahdolliset  vaikutukset potilaisiin,  kansanterveyteen tai
terveydenhuoltojérjestelmiin (esim. tautitaakka,
talousarviovaikutukset, mullistava teknologia);

° merkittava kansainvalinen ulottuvuus;

o unionin laajuinen lisdarvo (esim. merkityksellinen suurelle
maarélle jasenvaltioita);

o sen kaytettavissa olevat resurssit.

Tama suhteellisen rajallinen soveltamisala ja valintaperusteet juontuvat
tarpeesta soveltaa oikeasuhteista ldhestymistapaa siihen, minka tyyppisia
terveysteknologioita unionin tasolla arvioidaan ja kuinka paljon. Kun
keskitytddn kaikkein innovatiivisimpiin teknologioihin ja valitaan niistad ne,
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joilla on eniten unionin laajuisia ja kansanterveysvaikutuksia, voidaan
maksimoida arvioinneista saatava EU:n lisdarvo.

Ladkinnallisistd laitteista tehtdvia yhteisid kliinisia arviointeja koskeva
menettely sovitetaan ajallisesti yhteen keskitetyn myyntilupamenettelyn kanssa
(eli yhteinen kliininen arviointiraportti on saatavissa samaan aikaan
myyntiluvan myontdmisestd tehtdvan komission lopullisen p&atoksen kanssa
tai pian sen jalkeen), ja siten varmistetaan, ettd arviointi on kaytettavissa
oikeaan aikaan tukemassa jasenvaltioiden p&&toksentekoa markkinoinnin
aloittamisen yhteydessa.

Laékinnallisten laitteiden markkinoillepaasyjarjestelmé ei ole yhta keskitetty,
joten yhteinen kliininen arviointi ei valttdmattd osu samaan ajankohtaan kuin
vaatimustenmukaisuusarviointi eli sitd ei aina toteuteta markkinoinnin
aloittamisen aikaan. Sen sijaan koordinointiryhma tarkastelee, mika olisi
sopiva ajankohta yhteiselle Kliiniselle arvioinnille edelld mainittujen
valintakriteereiden mukaisesti.

Soveltamisala ja vaiheittainen toteuttamistapa on madritelty ottaen huomioon
jasenvaltioiden terveysteknologian arviointielinten nykyisen paéllekkaisen tyon
méaard, yhteisen lahestymistavan tuoma EU:n lisdarvo sekd sidosryhmien
nakemykset ja huolenaiheet.

Vaiheittainen taytantonpano

Ehdotuksessa saddetdan suoritettavien yhteisten Kkliinisten arviointien maarén
taytantéonpanosta vaiheittain siirtymakauden aikana. Se tarkoittaa sité, etta
yhteisten kliinisten arviointien madrda lisatddn vahitellen soveltamispéivéaa
seuraavien kolmen vuoden aikana ottaen huomioon erityiset valintakriteerit
(samat kuin edelld kuvatut kriteerit, jota kéaytetddn jatkuvasti laakinnallisten
laitteiden osalta). Koordinointiryhma valitsee terveysteknologiat kyseisten
kriteerien perusteella ja siséllyttdd ne vuotuiseen tydohjelmaansa.
Siirtymakauden péatyttyd arvioidaan kaikki soveltamisalaan kuuluvat ladkkeet,
jolle on annettu myyntilupa tiettynd vuonna, mutta soveltamisalaan kuuluvista
la&kinnallisistd laitteista vain valituista tehddan arviointi.

Yhteisten Kliinisten arviointiraporttien laatiminen

Yhteiset kliiniset arvioinnit kattavat I luvussa esitetyssa ’kliinisen arvioinnin’
madritelmassa kuvatut nelja arvioinnin osa-aluetta. Tassa jaksossa esitetdan
vaiheittainen menettely, jonka mukaan yhteiset kliiniset arviointiraportit
laaditaan. Jasenvaltiot ovat terveysteknologian arvioinnista vastaavien
viranomaistensa ja elintensd kautta siitd vastuussa, ja ne valitsevat
arvioijaviranomaisen tai -elimen, joka laatii raporttiluonnoksen, ja antavat
tukea ja esittdvat huomioita koko laadintaprosessin ajan sekd hyvaksyvét
lopulliset raportit. Arvioijien ja avustavien arvioijien valinta on erityisen tarkea
vaihe raporttien laadun ja  laadintaprosessin  riippumattomuuden
varmistamiseksi, minka VUOKSI valinta tehdaan tiettyjen
tertiddrilainsaddannossa vahvistettujen menettelysaantéjen mukaisesti. Myods
terveysteknologian kehittgjélle, jonka terveysteknologiasta raportti laaditaan,
sekd potilaille, Kliinisille asiantuntijoille ja muille sidosryhmille annetaan
tilaisuuksia esittdd nékemyksidan, jotta varmistetaan arviointiprosessin
perusteellisuus, riippumattomuus ja avoimuus. Kun komissio on tarkistanut
lopulliset raportit, ne julkaistaan ja niita k&ytetaan jasenvaltioissa.
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Yksityiskohtaiset menettelysadnnét prosessin  jokaista vaihetta varten
vahvistetaan myohemmin tertidarilainsaadanndssa, ja jasenvaltioiden tasolla
tehtévia kliinisia arviointeja varten tertidérilainsaddannolla laadittavia yhteisia
sdantbja ja asiakirja-aineistoa kéytetddn myds yhteisissd  kliinisissa
arvioinneissa, ja ndin varmistetaan yhdenmukainen l&dhestymistapa kansallisten
ja unionin tason kliinisten arviointien Valilla. Tertidarilainsaadanndn
kehittdminen pohjautuu yhteisia menettelyjd, menetelmid ja asiakirjoja
koskevaan ty6hon, jota jo toteutetaan EUnetHTA:n yhteisessa toimessa 3.

Yhteisten Kkliinisten arviointiraporttien kaytto jasenvaltioissa

Ehdotuksessa ei velvoiteta jasenvaltioita suorittamaan terveysteknologian
arviointia sellaisista terveysteknologioista, joista tehd&an yhteinen kliininen
arviointi. Jos jasenvaltiot kuitenkin suorittavat terveysteknologian arviointeja
kyseisistd terveysteknologioista, on pakollisena vaatimuksena kayttd4 yhteista
Kliinistd arviointiraporttia sen sijaan, ettd kliininen arviointi tehtdisiin uudelleen
osana terveysteknologian kokonaisarviointia jasenvaltioissa. Tamé tarkoittaa,
ettd jasenvaltiot huolehtivat edelleen ei-kliinisistd arvioinneista eli
terveysteknologian  arvioinnin  muista  kuin  Kliinisistd ~ osa-alueista
(taloudellinen, organisatorinen, eettinen jne.) ja tekevédt johtopaatokset
arvioitavan terveysteknologian yleisestd lisdarvosta yhteisten Kliinisten
arviointiraporttien ja omien ei-kliinisten arviointiensa perusteella.

2 Jakso — Yhteiset tieteelliset kuulemiset

Ehdotuksessa saddetddn terveysteknologian kehittdjien mahdollisuudesta
esittdd koordinointiryhmalle pyynté yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta.
Yhteiset tieteelliset kuulemiset, joita voidaan kutsua myds “varhaiseksi
vuoropuheluksi”, antavat terveysteknologian kehittdjille mahdollisuuden
pyytdd tietyn terveysteknologian Kkehittdmisvaiheessa terveysteknologian
arvioinnista vastaavilta viranomaisilta ja elimiltd neuvoa siitd, mité tietoja ja
nayttéa niiltd mahdollisen tulevan yhteisen kliinisen arvioinnin osana
todennékoisesti vaaditaan. Koordinointiryhma toteuttaa vuosittain tietyn
madrén yhteisia tieteellisia kuulemisia vuotuisen tydohjelmansa perusteella
ottaen huomioon kaytettavissaan olevat resurssit.

Yhteisia tieteellisia kuulemisia koskevat raportit laaditaan saman toimintatavan
mukaisesti kuin edelld kuvatussa yhteisesséd Kkliinisessa arvioinnissa.
Padasialliset erot ovat, ettd koordinointiryhman hyvaksymat yhteisia tieteellisia
kuulemisia koskevat raportit osoitetaan asianomaiselle terveysteknologian
kehittdjalle, niitd ei julkaista eivatkd ne sido kehittdjaa tai jasenvaltiota
(yhteistd) kliinista arviointia tehtdessd. Avoimuuden varmistamiseksi tiedot
kuulemisista sisallytetdan koordinointiryhman vuosikertomuksiin.

3 jakso — Kehitteilla oleva terveysteknologia

Yhteisen tydn piiriin kuuluisi myds koordinointiryhman vastuulla toteutettava
vuosittainen  selvitys kehitteilld olevista terveysteknologioista. Té&st4
toimenpiteestd, jota kutsutaan usein “tulevaisuudennikymien kartoittamiseksi”,
saadaan keskeista sisaltod vuotuiseen tydohjelmaan, ja sen avulla voidaan
varmistaa, ettd ne terveysteknologiat, joilla odotetaan olevan suuri vaikutus
potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojérjestelmiin, tunnistetaan
niiden varhaisessa kehittdmisvaiheessa ja sisallytetddn koordinointiryhmén
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yhteiseen tyohon. Ehdotuksessa edellytetddn, ettd selvitystd tehtéessa
koordinointiryhma kuulee perusteellisesti kaikkia asiaankuuluvia eturyhmia.

4 jakso — Vapaaehtoinen yhteistyo

Ehdotuksen tésséd jaksossa saddetdan jasenvaltioiden mahdollisuudesta jatkaa
yhteisty6td unionin tasolla vapaaehtoiselta pohjalta. Tallaisella vapaaehtoisella
yhteisty6ll&  voitaisiin  tehdd terveysteknologian arviointeja  muista
terveysteknologioista kuin la&kkeista tai la&kinnallisista laitteista, ei-kliinisia
arviointeja, la&kinnallisia laitteita koskevia yhteisty0ssa tehtavia arviointeja (eli
arviointeja niistd laakinnallisista laitteista, joita ei ole valittu yhteiseen
Kliiniseen arviointiin), sekd yhteistyota terveysteknologian arviointia
helpottavien lisatietojen hankkimiseksi.

Vapaaehtoisessa yhteistydssa olisi hyodynnettéva terveysteknologian arviointia
koskevan tutkimustyon tuloksia, kuten innovatiivisten teknologioiden (esim.
séhkoiset terveyspalvelut tai yksilollistetty hoito) arviointia, ei-kliinisten osa-
alueiden (esim. laakinnallisten laitteiden vaikutukset hoidon jarjestdmiseen)
arviointia ja menetelmid, joilla voidaan vahentda tehoa koskevaa epdvarmuutta
kayttamalla todellisissa kayttdolosuhteissa saatua nayttoa.

Tamén ehdotuksen mukaisesti perustettu tukikehys tukee téllaista yhteistyota,
johon osallistuminen ja jonka tulosten kayttd olisi kuitenkin tdysin
vapaaehtoista.

111 luku — Kliinista arviointia koskevat séannot

Tassd luvussa saddetddn Kkliinisten arviointien suorittamista jasenvaltioiden
tasolla koskevista yhteisistd s&annoistd, joita myohemmin tarkennetaan
tertidérilainsaadannossa. Saannailla varmistetaan yhdenmukainen
l&hestymistapa kliinisiin arviointeihin kaikissa EU-jasenvaltioissa. S&antdja
laadittaessa kéaytetdan perustana EUnetHTA:n yhteisissa toimissa jo kehitettyja
vélineitd, ja yhteisia sdantoja kaytetdan myos EU:n tason yhteisissa kliinisissa
arvioinneissa. Tarked osa saantfja on sen varmistaminen, ettd Kkliiniset
arvioinnit — niin EU:n  kuin j&senvaltioiden tasolla — suoritetaan
riippumattomasti, avoimesti ja ilman eturistiriitoja.

IV luku — Tukikehys

Tassa luvussa esitelldan tukikehys, joka tukee EU:n tason yhteista tyota. Siina
séadetddn kehyksen rahoituksesta ja avusta, jota saadaan sihteeriston ja
tietoteknisen infrastruktuurin tarjoavalta komissiolta. Tassé luvussa perustetaan
myo6s sidosryhmaverkosto ja séd&detd&dn komissiota koskevista raportointi- ja
seurantavelvollisuuksista.

Komissio tukee koordinointiryhman ja sen alaryhmien tyota erityisesti
tarjoamalla tieteellistd, hallinnollista ja tietoteknistd tukea (joita kuvataan
tarkemmin talousarviovaikutuksia koskevassa jaksossa).

V luku — Loppusaannokset

Tassd luvussa esitetddn asetuksen soveltamisen aikataulu. Voimaantulon
jalkeen ehdotetaan kolmen vuoden ajanjaksoa ennen soveltamispéivaa, jotta on
aikaa laatia ja hyvaksya kaikki ehdotuksen mukainen tertidarilainsdadantod
(tdytantoonpanosaddokset ja delegoidut saddokset) ja toteuttaa valmistelevat
vaiheet yhteistd tyotd varten. Soveltamispéivan jélkeen olisi vield kolmen
vuoden siirtymakausi, jotta suoritettavaa tyota voidaan lisata vaiheittain ja
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jasenvaltiot saavat aikaa mukautua uuteen jarjestelméddn taysiméaaraisesti.
Siirtymédkauden  aikana  jasenvaltioilla  olisi  mahdollisuus  lykata
osallistumistaan yhteisié kliinisia arviointeja ja yhteisié tieteellisia kuulemisia
koskevaan yhteiseen tyohon. Talléin niilla ei olisi velvollisuutta kayttaa
yhteisen tyon tuloksia jasenvaltioiden tasolla, mutta niiden olisi kéytettava
yhteisid saantéja omissa kliinisisséd arvioinneissaan. Jasenvaltiot eivét voi
lykétd osallistumistaan vain osittain eli vain yhden terveysteknologialuokan
osalta tai yhteisen tyon yhden osa-alueen osalta.

Ehdotukseen sisaltyy myds suojalauseke, joka antaa mahdollisuuden kliinisten
arviointien tekemiseen kansallisella tasolla kdyttden muita keinoja kuin yhteisia
s&antoja, jos se perustuu tarpeeseen suojella nimenomaisesti suojalauseketta
kéayttavan jasenvaltion kansanterveyttd. Tallaiset toimenpiteet on perusteltava
ja ilmoitettava komissiolle, jotta se voi arvioida esitetyt perustelut.
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2018/0018 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttdvéksi saddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon’,

noudattavat tavallista lains&datamisjérjestysté,

seké katsovat seuraavaa;

1)

2)

3)

Terveysteknologian kehittdminen on yksi talouden ja innovoinnin keskeisista
kasvualoista unionissa. Se on osa terveydenhuoltomenojen kokonaismarkkinoita,
joiden osuus EU:n bruttokansantuotteesta on 10 prosenttia. Terveysteknologia kattaa
ladkkeet, laakinnélliset laitteet ja laé&ketieteelliset menetelmét sekd toimenpiteet
sairauksien ehkaisemiseksi, diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Terveysteknologian arviointi on ndyttdén perustuva prosessi, jonka avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat méarittdd uusien tai olemassa olevien menetelmien
suhteellisen tehokkuuden. Terveysteknologian arvioinnissa keskitytddn nimenomaan
siihen, mik& on tietyn terveysteknologian lisdarvo verrattuna muihin joko uusiin tai
olemassa oleviin teknologioihin.

Terveysteknologian arviointi kattaa seka Kliiniset ettd ei-kliiniset ndkdkohdat, jotka
liittyvat kuhunkin terveysteknologiaan. Terveysteknologian arviointia koskevissa
EU:n yhteisrahoittamissa yhteisisséd toimissa (EUnetHTA:n yhteiset toimet) on
madritetty yhdeksén osa-aluetta, joiden perusteella terveysteknologiaa arvioidaan.
Néistd yhdeksastd osa-alueesta nelja on kliinisid ja viisi ei-kliinisid. Arvioinnin
neljassa kliinisessd osa-alueessa on kyse terveysongelman ja nykyisen teknologian
madrittdmisestd, arvioitavana olevan menetelmén teknisten ominaisuuksien
tutkimisesta, sen suhteellisesta turvallisuudesta ja suhteellisesta kliinisestd tehosta.
Viidessa ei-kliinisessa osa-alueessa on kyse kunkin teknologian kustannuksista ja
taloudellisesta arvioinnista sekd sen eettisistd, organisatorisista, sosiaalisista ja
oikeudellisista n&kokohdista. Sen vuoksi Kliiniset osa-alueet soveltuvat niiden

EUVLC,,s..
EUVLC,,s..
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

tieteellisen ndyttdpohjan perusteella paremmin EU:n tason yhteiseen arviointiin, kun
taas ei-kliinisten osa-alueiden arviointi liittyy yleensa tiiviimmin kansallisiin ja
alueellisiin olosuhteisiin ja toimintatapoihin.

Terveysteknologian  arvioinnin  tuloksia  hyoddynnetddn tehtdessa  paatoksia
talousarviovarojen kohdentamisesta terveysalalla, kun on kyse esimerkiksi
terveysteknologioiden  hinnoittelun  tai  korvausten  vahvistamisesta.  Siksi
terveysteknologian arviointi voi auttaa jasenvaltioita luomaan ja yllapitdméén kestévia
terveydenhuoltojérjestelmida ja edistdmddn innovaatioita, jotka tuottavat entistd
suurempaa hyotya potilaille.

Rinnakkaisten arviointien tekeminen useissa jasenvaltioissa sekd arviointiprosesseja ja
-menetelmid koskevien kansallisten lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréysten
valiset erot voivat johtaa siihen, ettd terveysteknologian kehittdjien on vastattava
moninkertaisiin ja kesken&an erilaisiin tietopyyntéihin. Se voi myds johtaa
paéllekkaisyyteen ja eroihin tuloksissa, mika lisad taloudellista ja hallinnollista
rasitetta ja on esteend asianomaisen terveysteknologian vapaalle liikkuvuudelle ja
sisamarkkinoiden moitteettomalle toiminnalle.

Jésenvaltiot ovat tehneet joitakin yhteisia arviointeja EU:n yhteisrahoittamien
yhteisten toimien puitteissa, mutta tulosten aikaansaaminen on ollut tehotonta, koska
kestavan yhteistyomallin puuttuessa yhteisty6ta on tehty hankekohtaisesti. Yhteisten
toimien ja niissé tehtyjen yhteisten kliinisten arviointien tulosten kaytto jasenvaltioissa
on ollut véhaistd, eli kyseiset toimet eivat ole riittavasti poistaneet eri jasenvaltioiden
terveysteknologian arviointiviranomaisten ja -elinten samasta terveysteknologiasta
yhtd aikaa tai 1&hes samanaikaisesti tekemien arviointien péallekkaisyytta.

Neuvosto tunnusti joulukuussa 2014 antamissaan paatelmissa® terveysteknologian
keskeisen roolin ja kehotti komissiota jatkamaan yhteistyon tukemista kestévalla
tavalla.

Euroopan parlamentti kehotti 2 paivand maaliskuuta 2017 antamassaan
paatoslauselmassa EU:n vaihtoehdoista laakkeiden saatavuuden parantamiseksi®
komissiota ehdottamaan niin pian kuin mahdollista lainsaddantoa terveysteknologian
arviointia koskevasta eurooppalaisesta jarjestelméstd ja yhdenmukaistamaan
terveysteknologian arvioinnissa kaytettavat selkeat kriteerit, joilla ladkkeiden
terapeuttinen lisdarvo arvioidaan.

Vuonna 2015 antamassaan tiedonannossa sisamarkkinoiden paivityksesta™ komissio
ilmoitti aikeestaan esittda terveysteknologian arviointia koskeva aloite, jonka avulla
lisatddn koordinointia, jotta valtetddn tietyn tuotteen moninkertaiset arvioinnit eri
jasenvaltioissa, ja parannetaan terveysteknologian sisémarkkinoiden toimintaa.

Sisamarkkinoiden paremman toiminnan ja ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi on aiheellista yhdenmukaistaa séantdja, jotka koskevat Kliinisten
arviointien tekemistad kansallisella tasolla ja tiettyj& terveysteknologioita koskevien
Kliinisten arviointien tekemistd unionin tasolla ja jotka myds tukevat tiettyja
terveysteknologian arvioinnin ndkokohtia koskevan vapaaehtoisen yhteistyon
jatkamista jasenvaltioiden vélilla.

10

EUVL C 438, 6.12.2014, s. 12.

Euroopan parlamentin péatoslauselma 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista ladkkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INI)).

COM(2015) 550 final, s. 19.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 168 artiklan 7
kohdan mukaisesti jasenvaltiot ovat edelleen vastuussa terveydenhoitonsa
jarjestdmisestd ja tarjoamisesta. Ndain ollen on aiheellista rajata unionin saantojen
soveltamisala niihin terveysteknologian arvioinnin nékokohtiin, joissa on kyse tietyn
terveysteknologian kliinisesté arvioinnista, ja ennen kaikkea varmistaa, ettd arviointien
paatelmissa kasitelladn ainoastaan havaintoja, jotka koskevat tietyn terveysteknologian
suhteellista tehoa. Tallaisten arviointien tulosten ei ndin ollen pitdisi vaikuttaa
jasenvaltioiden harkintavaltaan tehdd my6hemmin pééatoksia terveysteknologian
hinnoittelusta ja siitd maksettavista korvauksista, siihen liittyvien Kkriteerien
vahvistaminen mukaan lukien, silld ne voivat perustua seka kliinisiin etta ei-kliinisiin
nakokonhtiin ja kuuluvat myds jatkossa yksinomaan kansalliseen toimivaltaan.

Jotta voidaan varmistaa terveysteknologian arvioinnin kliinisid ndkokohtia koskevien
sdéntdjen laaja soveltaminen ja koota yhteen asiantuntemusta ja resursseja
terveysteknologian arviointielinten kesken, on aiheellista edellyttdd, ettd yhteinen
kliininen arviointi tehdaan kaikista sellaisista ladkkeistd, jotka l&pikayvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004' saadetyn keskitetyn
myyntilupamenettelyn, jotka siséltavat jotakin uutta vaikuttavaa ainetta ja silloin, kun
kyseisille 1adkkeille annetaan myéhemmin lupa uuteen terapeuttiseen kayttGaiheeseen.
Yhteinen kliininen arviointi olisi tehtdvda myos tietyistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745% tarkoitetuista laakinnallisista laitteista, jotka
kuuluvat korkeimpiin riskiluokkiin ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat
esittdneet lausuntonsa tai ndkemyksensa. Laakinnélliset laitteet, joista tehddn
yhteinen kliininen arviointi, olisi valittava tiettyjen kriteerien perusteella.

Sen varmistamiseksi, ettd terveysteknologioita koskevat yhteiset kliiniset arvioinnit
pysyvat  tarkkoina ja merkityksellisind, on aiheellista vahvistaa edellytykset
arviointien paivittamiselle etenkin silloin, kun alkuperdisen arvioinnin jalkeen saadut
lisatiedot saattaisivat parantaa arvioinnin tarkkuutta.

Olisi perustettava terveysteknologian arvioinnista vastaavista jasenvaltioiden
viranomaisista ja elimistd koostuva koordinointiryhmd, jonka vastuulla on valvoa
yhteisten Kliinisten arviointien ja muun yhteisen tyon suorittamista.

Jotta voidaan varmistaa jasenvaltioldhtdinen toimintatapa yhteisissa Kliinisissé
arvioinneissa ja tieteellisissa kuulemisissa, jasenvaltioiden olisi nimettdva kansalliset
terveysteknologian arvioinnista vastaavat viranomaiset ja elimet, jotka toimittavat
tietoja paatoksentekoa varten koordinointiryhman jasenind. Nimettyjen viranomaisten
ja elinten olisi taattava riittdvan korkea edustuksen taso koordinointiryhmassa ja
tekninen asiantuntemus sen alaryhmissa, kun otetaan huomioon tarve tarjota
asiantuntemusta terveysteknologian arviointia varten laakkeiden ja l&&kinnéllisten
laitteiden osalta.

Jotta yhdenmukaistetut menettelyt tayttdisivat sisdmarkkinatavoitteensa, olisi
edellytettdva, ettd jasenvaltiot ottavat tdysimittaisesti huomioon yhteisten Kliinisten
arviointien tulokset eivétkd tee kyseisid arviointeja uudelleen. Tamén velvoitteen
noudattaminen ei esta jasenvaltioita suorittamasta samaa terveysteknologiaa koskevia

11

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péiv&nd maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja la8kkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan laékeviraston perustamisesta (EYVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017,
la&kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117,5.5.2017, s. 1).

19

FI



F

17)

18)

19)

20)

21)

22)

ei-kliinisia arviointeja taikka tekemé&std johtopaatdksia kyseisen teknologian
lisdarvosta osana kansallisia arviointiprosessejaan, joissa ne voivat tarkastella seka
kliinisia ettd ei-kliinisid tietoja ja kriteerejd. Se ei mydsk&an estd jasenvaltioita
muotoilemasta omia suosituksiaan taikka hinnoittelua tai korvauksia koskevia
paatoksia.

L&&kkeita koskevien yhteisten kliinisten arviointien aikataulut olisi mahdollisuuksien
mukaan madritettava siten, ettd ne vastaavat asetuksessa (EY) N:o 726/2004 saadetyn
keskitetyn myyntilupamenettelyn péétokseen saamiseen sovellettavia méaéraaikoja.
Tallaisella koordinoinnilla on tarkoitus varmistaa, ettd kliiniset arvioinnit voivat
tosiasiallisesti helpottaa innovatiivisten teknologioiden padsya markkinoille ja
nopeuttaa niiden saamista potilaiden kayttoon. Padsaantdisesti prosessi olisi saatava
paatokseen sithen mennessd, kun komission p&atds myyntiluvan myontamisesta
julkaistaan.

La&kinnallisia laitteita koskevien yhteisten Kkliinisten arviointien madrdaikoja
vahvistettaessa olisi otettava huomioon ladkinnallisten laitteiden markkinoillepéasya
koskevien menettelyjen hajanaisuus ja yhteisen Kliinisen arvioinnin tekemiseen
tarvittavan asianmukaisen tieteellisen ndyton saatavuus. Kun otetaan huomioon, ettéd
tarvittavaa ndytt0d saattaa tulla saataville vasta sen jalkeen, kun ld&kinnallinen laite on
saatettu markkinoille, ja jotta ladkinnalliset laitteet yhteistd kliinista arviointia varten
voitaisiin valita asianmukaisena ajankohtana, kyseisia laitteita koskevat arvioinnit olisi
voitava toteuttaa niiden markkinoinnin aloittamisen jalkeen.

Taman asetuksen nojalla tehtavalla yhteisella tyolla ja etenkin yhteisilla Kkliinisill4
arvioinneilla olisi kaikissa tapauksissa tuotettava korkealaatuisia ja oikea-aikaisia
tuloksia, eivatkd ne saisi viivastyttdd tai hairitd la&kinnéallisten laitteiden CE-
merkinndn saamista tai terveysteknologian markkinoillepéédsya. Kyseisen tydn olisi
oltava itsendista ja erilldan terveysteknologioiden turvallisuuden, laadun, tehokkuuden
tai suorituskyvyn lakisadteisesta arvioinnista, jota suoritetaan muun unionin
lainséadannon nojalla, eika se saisi vaikuttaa muun unionin lainsaddannén mukaisesti
tehtaviin paatoksiin.

Jotta helpotettaisiin terveysteknologian kehittdjien tehokasta osallistumista yhteisiin
kliinisiin  arviointeihin, Kkyseisille kehittdjille olisi annettava asianmukaisissa
tapauksissa mahdollisuus osallistua koordinointiryhman kanssa jérjestettaviin yhteisiin
tieteellisiin kuulemisiin, joissa ne saisivat ohjeita siitd, millaista ndyttoa ja tietoa niilta
todenndkdisesti edellytetddn Kkliinistd arviointia varten. Koska kuuleminen olisi
luonteeltaan alustavaa, annetut ohjeet eivat saisi olla terveysteknologian kehittdjia tai
terveysteknologian arvioinnista vastaavia viranomaisia ja elimié sitovia.

Yhteisia kliinisid arviointeja ja yhteisia tieteellisid kuulemisia varten on jaettava
luottamuksellisia tietoja terveysteknologian Kkehittdjien ja terveysteknologian
arvioinnista vastaavien viranomaisten ja elinten valill4. Jotta voidaan varmistaa
tallaisten tietojen suojaaminen, koordinointiryhmalle arviointien ja kuulemisten
puitteissa annettuja tietoja saisi luovuttaa kolmannelle osapuolelle vasta sen jéalkeen,
kun on tehty luottamuksellisuutta koskeva sopimus. Liséksi kaikki yhteisten
tieteellisten kuulemisten tuloksista julkaistavat tiedot on esitettdva anonymisoidussa
muodossa siten, ettd kaupallisesti arkaluontoiset tiedot on poistettu.

Kéytettavissd olevien resurssien tehokkaan k&yton varmistamiseksi on aiheellista
saatdd “tulevaisuudenndkymien kartoittamisesta”, jotta voidaan varhaisessa vaiheessa
tunnistaa ne kehitteilld olevat terveysteknologiat, joilla todenn&kdisesti on suurimmat
vaikutukset  potilaisiin,  kansanterveyteen ja  terveydenhuoltojarjestelmiin.
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23)

24)

25)

26)

Kartoittamisen olisi helpotettava teknologioiden asettamista térkeysjarjestykseen
yhteisiin Kkliinisiin arvionteihin valintaa varten.

Unionin olisi edelleen tuettava terveysteknologian arviointia koskevaa jasenvaltioiden
valista vapaaehtoista yhteisty6td, jonka avulla esimerkiksi kehitetddn ja toteutetaan
rokotusohjelmia, ja kansallisten terveysteknologian arviointijarjestelmien valmiuksien
kehittdmistd. Vapaaehtoisen yhteistyon olisi my6s edistettdvd synergiaa digitaalisia
sisamarkkinoita koskevaan toimintasuunnitelmaan sisaltyvien, asiaankuuluvilla
terveys- ja hoitoalan digitaali- ja datavetoisilla osa-alueilla toteutettavien aloitteiden
kanssa, jotta saataisiin liséa terveysteknologian arvioinnin kannalta merkityksellista
todellisissa kayttdolosuhteissa saatua nayttoa.

Yhteisen tyon osallistavuuden ja avoimuuden varmistamiseksi koordinointiryhmén
olisi toimittava laajasti yhteistydssa asianomaisten osapuolten ja sidosryhmien kanssa
ja kuultava niitd. Yhteisen tyon lahjomattomuuden séilyttdmiseksi olisi kuitenkin
laadittava s&&nnot, joilla varmistetaan yhteisen ty6n riippumattomuus ja
puolueettomuus ja se, ettd kuuleminen ei aiheuta eturistiriitoja.

Tassd asetuksessa séddettyd yhteistd tyotd koskevan yhdenmukaisen lahestymistavan
varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettdva taytantéonpanovaltaa, jotta se Vvoi
vahvistaa kliinisten arviointien yhteisen menettely- ja menetelmékehyksen seka
yhteisia kliinisid arviointeja ja yhteisia tieteellisid kuulemisia koskevat menettelyt.
Tarvittaessa olisi laadittava erilliset sd&dnnot ladkkeita ja ladkinnallisia laitteita varten.
Saantdja laatiessaan komission olisi otettava huomioon EUnetHTA:n yhteisissé
toimissa td4han mennessé tehdyn tyon tulokset. Lisdksi sen olisi otettava huomioon
Horisontti 2020 -tutkimusohjelmasta rahoitetut terveysteknologian arviointia koskevat
aloitteet samoin kuin terveysteknologian arviointia koskevat alueelliset aloitteet, kuten
Beneluxa ja Vallettan julistus. Tatd valtaa olisi kéytettdva Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011* mukaisesti.

Taman asetuksen taysimittaisen toimivuuden varmistamiseksi ja sen mukauttamiseksi
tekniseen ja tieteelliseen kehitykseen komissiolle olisi siirrettdva valta hyvéksyéa
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti saadoksia,
jotka koskevat toimitettavien asiakirjojen seka Kkliinisten arviointiraporttien ja
tilvistelméraporttien sisélt6d, yhteisten tieteellisten kuulemisten pyytdmisessa
kaytettavien asiakirjojen sekd kuulemisraporttien siséltda ja saantdja sidosryhmien
valitsemiseksi. On erityisen tarke&a, ettd komissio toteuttaa asiaa valmistellessaan
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddannosta 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé
toimielinten vélisessa sopimuksessa'® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta
voitaisiin varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen saaddsten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle olisi toimitettava kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoille olisi jarjestelmallisesti myonnettdva oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saadoksié.

13

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivana helmikuuta 2011,
yleisistd sdanndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélinen toimielinten
sopimus, tehty 13 pdivana huhtikuuta 2016, paremmasta lainsaddannostd (EUVL L 123, 12.5.2016, s.
1).
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

Sen varmistamiseksi, ettd tassa asetuksessa s&&dettyyn yhteiseen ty6hon on
kaytettavissa riittavasti resursseja, unionin olisi tarjottava rahoitusta yhteista ty6ta ja
vapaaehtoista yhteistyotd sekd nditd toimia ponkittdvad tukikehystd varten.
Rahoituksen olisi katettava yhteisia Kliinisia arviointeja ja yhteisia tieteellisia
kuulemisia koskevien raporttien laatimiskustannukset. Jasenvaltioilla olisi myds oltava
mahdollisuus lahettdd kansallisia asiantuntijoita komissioon koordinointiryhman
sihteeriston tukemiseksi.

Terveysteknologian arviointia koskevan jdsenvaltioiden valisen yhteisen tyon ja
tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi sdadettéva sellaisen verkkoalustan perustamisesta,
joka sisaltad asiaankuuluvat tietokannat ja suojatut viestintdkanavat. Komission olisi
my0s varmistettava yhteys kyseiseltd verkkoalustalta muihin terveysteknologian
arvioinnin kannalta merkityksellisiin tietoinfrastruktuureihin, kuten todellisissa
kayttoolosuhteissa saatuja tietoja koskeviin rekistereihin.

Unionin tason yhteisen arviointijarjestelmén sujuvan perustamisen ja toiminnan
varmistamiseksi ja sen laadun turvaamiseksi on aiheellista sataa siirtymaajasta, jonka
aikana vuosittain tehtdvien yhteisarviointien lukumaarad kasvatetaan vahitellen.
Suoritettavien arviointien maara olisi mééritettdvé ottaen asianmukaisesti huomioon
kéytettavissé olevat resurssit ja osallistuvien jasenvaltioiden lukumaara, niin etta taysi
kapasiteetti saadaan kayttoon siirtymékauden loppuun mennesséd. Siirtymékauden
vahvistamisen on my0s tarkoitus antaa jasenvaltioille tilaisuus mukauttaa kansalliset
jarjestelmansd kokonaan yhteistd tyotd koskevaan kehykseen  resurssien
kohdentamisen, aikataulujen ja arviointien priorisoinnin osalta.

Yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin osallistumisen ei
pitéisi siirtymékauden aikana olla jasenvaltioille pakollista. Tdmé ei kuitenkaan saisi
vaikuttaa jasenvaltioiden velvollisuuteen soveltaa yhdenmukaistettuja saant6jé
kansallisesti suoritettaviin  Kkliinisiin arviointeihin.  Siirtymékauden aikana ne
jasenvaltiot, jotka eivét osallistu yhteiseen ty0hon, voivat milloin tahansa pééattaa
osallistua siihen. Yhteisen ty6én vakaan ja sujuvan organisoinnin seka
sisamarkkinoiden toiminnan varmistamiseksi niiden jasenvaltioiden, jotka jo
osallistuvat yhteiseen tyéhon, ei saisi olla mahdollista jattaytya pois kehyksesta.

Sen varmistamiseksi, ettd tukikehyksen tehokkuus ja kustannustehokkuus pysyvét
mahdollisimman hyvind, komission olisi raportoitava yhteisia Kliinisia arviointeja
koskevien saannosten tdytantdonpanosta ja tukikehyksen toiminnasta viimeistddn
kahden vuoden kuluttua siirtymakauden paattymisestd. Raportissa voidaan tarkastella
my0s sitd, olisiko tarpeen siirtdd kyseinen tukikehys unionin virastolle ja ottaa
kayttoon maksujarjestelmd, jonka kautta myds terveysteknologian kehittdjat
osallistuisivat yhteisen tyon rahoittamiseen.

Komission olisi tehtavé tata asetusta koskeva arviointi. Arviointi olisi paremmasta
lainsdadannostda 13 péivand huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten sopimuksen 22
artiklan nojalla tehtdava viiden eri kriteerin eli tehokkuuden, tuloksellisuuden,
merkityksellisyyden, johdonmukaisuuden ja EU:n lisarvon perusteella, ja sitd olisi
tuettava seurantaohjelmalla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2011/24/EU* saadetaén, ettd unioni
tukee ja helpottaa tieteellisten tietojen vaihtamista ja niitd koskevaa yhteistyotéa
jasenvaltioiden vélilla vapaaehtoisessa verkostossa, joka yhdistaa terveysteknologian

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivdnd maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassa terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
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34)

arvioinnista vastaavat jasenvaltioiden nimedmat kansalliset viranomaiset tai elimet.
Koska kyseiset seikat kuuluvat tdman asetuksen soveltamisalaan, direktiivia
2011/24/EU olisi muutettava silt4 osin.

Jésenvaltiot eivat voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdmdan asetuksen tavoitteita eli
kliinisten arviointien suorittamista koskevien jasenvaltioiden sdantdjen lahentdmista ja
tiettyjen terveysteknologioiden pakollista yhteistd Kkliinistd arviointia unionissa
koskevan kehyksen luomista, vaan se voidaan toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteita Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku

Yleiset saannokset

1 artikla
Kohde

Tasséa asetuksessa vahvistetaan

a)  terveysteknologian arviointia koskevan unionin tason yhteistyon tukikehys ja
menettelyt;

b)  terveysteknologioiden kliinistd arviointia koskevat yhteiset saannot.

Talla asetuksella ei ole vaikutusta terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamista ja
tarjoamista ja niihin osoitettavien resurssien kohdentamista koskeviin jasenvaltioiden
oikeuksiin ja velvollisuuksiin.

2 artikla
Maaritelméat

Tasséa asetuksessa tarkoitetaan

a)
b)

c)
d)

ladkkeelld’ direktiivissd 2001/83/EY™® maariteltya ihmisille tarkoitettua laaketta;

’ladkinnilliselld laitteella’ asetuksessa (EU) 2017/745 maédriteltyd ladkinnéllista
laitetta;

"terveysteknologialla’ direktiivissd 2011/24/EU maédriteltya terveysteknologiaa;

"terveysteknologian arvioinnilla’ monialaista, vertailevaa arviointiprosessia, joka
pohjautuu kliinisiin ja ei-kliinisiin arviointialueisiin ja jossa kootaan ja arvioidaan
tietyn terveysteknologian kéyttéon liittyvista kliinisista ja ei-kliinisistd ndkokohdista
saatavilla oleva naytto;

’kliiniselld arvioinnilla® tietystd terveysteknologiasta saatavilla olevan tieteellisen
ndyton kokoamista ja arviointia verrattuna yhteen tai useampaan muuhun
terveysteknologiaan seuraavien terveysteknologian arvioinnin kliinisten osa-alueiden
perusteella: kuvaus terveysongelmasta, johon kyseinen terveysteknologia kohdistuu,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja 14&kkeitd koskevista yhteison saannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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f)

9)

ja samaan terveysongelmaan kohdistuvien muiden terveysteknologioiden nykyisesté
kaytosta, asianomaisen terveysteknologian kuvaus ja tekniset ominaisuudet seké sen
suhteellinen Kkliininen teho ja suhteellinen turvallisuus;

’ei-kliiniselld arvioinnilla’ sitd osaa terveysteknologian arvioinnista, joka perustuu
seuraaviin terveysteknologian arvioinnin ei-kliinisiin osa-alueisiin:
terveysteknologian kustannukset ja taloudellinen arviointi ja sen kayttoon liittyvat
eettiset, organisatoriset, sosiaaliset ja oikeudelliset nékokohdat;

"yhteistydssd tehtdvélld arvioinnilla’ unionin tasolla tapahtuvaa lddkinnéllisen
laitteen Kliinistd arviointia, jonka suorittavat useat asiaankuuluvat terveysteknologian
arvioinnista vastaavat viranomaiset ja elimet vapaaehtoisuuteen perustuen.

3 artikla
Terveysteknologian arviointia kasitteleva jasenvaltioiden koordinointiryhmé&

Perustetaan terveysteknologian arviointia késitteleva jasenvaltioiden
koordinointiryhma, jaljempéné ’koordinointiryhma’.

Jésenvaltioiden on nimettdvd koordinointiryhmén ja sen alaryhmien jaseniksi
terveysteknologian arvioinnista vastaavat kansalliset viranomaisensa ja elimensa
seka ilmoitettava tastd ja mahdollisista mydhemmistd muutoksista komissiolle.
Jasenvaltiot voivat nimetd koordinointiryhman ja sen yhden tai useamman alaryhmén
jaseniksi useamman kuin yhden terveysteknologian arvioinnista vastaavan
kansallisen viranomaisen tai elimen.

Koordinointiryhmé tekee pé&toksenséd yksimielisesti tai tarvittaessa &dnestaa
yksinkertaisella enemmistolla. Kullakin jasenvaltiolla on yksi &ani.

Koordinointiryhman kokousten puheenjohtajina toimivat komissio ja toiseksi
puheenjohtajaksi ryhman tyojarjestyksessa maaritetyksi maaraajaksi valittu ryhman
jasen.

Koordinointiryhmén jasenten on nimitettava tapauskohtaiset tai pysyvat edustajansa
koordinointiryhmaén ja niihin alaryhmiin, joiden jasenia ne ovat, sek& ilmoitettava
komissiolle naiden nimittdmisesta sek& mahdollisista my6hemmista muutoksista.

Koordinointiryhmén j&senten ja niiden nimittdmien edustajien on noudatettava
riippumattomuuden, puolueettomuuden ja luottamuksellisuuden periaatteita.

Komissio julkaisee luettelon koordinointiryhmadn ja sen alaryhmiin nimitetyista
jasenista 27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.

Koordinointiryhmén on

a) vahvistettava kokoustensa toimintaa ohjaava tydjarjestys ja paivitettava sita
tarvittaessa;

b)  koordinoitava alaryhmiensa tyota ja hyvéksyttava se;

c) varmistettava yhteisty0 asiaankuuluvien unionin tason elinten kanssa
helpottaakseen tydssadn tarvitsemansa lisdndyton tuottamista;

d)  varmistettava sidosryhmien asianmukainen osallistuminen sen ty6hon;
e)  perustettava alaryhmida seuraavia varten:

1) yhteiset kliiniset arvioinnit;

i)  yhteiset tieteelliset kuulemiset;
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10.

iii)  kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittaminen;

iv)  vapaaehtoinen yhteistyo;

V)  vuotuisten tydohjelmien ja vuosikertomusten laatiminen sekd yhteisten
séantdjen ja tydasiakirjojen paivittaminen.

Koordinointiryhm& voi kokoontua eri kokoonpanoissa kasittelem&an seuraavia
terveysteknologian  luokkia:  ld&kkeet, ladkinnélliset laitteet ja  muut
terveysteknologiat.

Koordinointiryhm& voi perustaa erillisid alaryhmid seuraavia terveysteknologian
luokkia varten: ladkkeet, ladkinnalliset laitteet ja muut terveysteknologiat.

4 artikla
Vuotuinen tydohjelma ja vuosikertomus

Edelld olevan 3 artiklan 8 kohdan e alakohdan mukaisesti nimetyn alaryhman on
valmisteltava vuotuinen tydohjelma viimeistadn kunkin vuoden joulukuun 31
paivana koordinointirynmén hyvéksyttavaksi.

Vuotuisessa tydohjelmassa esitetddn sen hyvaksymistd seuraavan kalenterivuoden
aikana toteutettava yhteinen ty6, johon sisaltyvét

a)  yhteisten Kkliinisten arviointien suunniteltu lukumdard ja arvioitavat
terveysteknologiatyypit;

b)  yhteisten tieteellisten kuulemisten suunniteltu lukumaarg;
C)  Vvapaaehtoinen yhteisty0.
Vuotuisen tydohjelman valmistelussa nimetyn alaryhmén on

a)  kiinnitettdva huomiota 18 artiklassa tarkoitettuun vuosikatsaukseen kehitteilla
olevista terveysteknologioista;

b)  otettava huomioon yhteiseen tyohon kéytettavissé olevat koordinointiryhman
resurssit;

¢) kuultava komissiota vuotuisen tydohjelman luonnoksesta ja otettava sen
lausunto huomioon.

Nimetyn alaryhméan on valmisteltava vuosikertomus viimeistddn kunkin vuoden
helmikuun 28 paivané koordinointiryhmén hyvaksyttavaksi.

Vuosikertomuksessa on  esitettdvd tiedot sen hyvédksymistd edeltdneen
kalenterivuoden aikana toteutetusta yhteisesta tyosta.
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Il luku

Terveysteknologian arviointia koskeva unionin tason yhteinen tyo

1 JAKSO

YHTEISET KLIINISET ARVIOINNIT

5 artikla
Yhteisten Kkliinisten arviointien soveltamisala
1. Koordinointiryhmén on tehtdva yhteisia kliinisié arviointeja
a) ladkkeistd, jotka kuuluvat asetuksessa (EY) N:0 726/2004 saadetyn

b)

lupamenettelyn soveltamisalaan, myods silloin, kun komission paatdsta on
muutettu myyntiluvan myontdmiseksi alkuperdisen luvan kattaman yhden tai
useamman terapeuttisen kayttéaiheen muuttumisen perusteella, lukuun
ottamatta direktiivin 2001/83/EY 10 ja 10 a artiklan nojalla luvan saaneita
la&kkeita;

la&kinnallisista laitteista, jotka luokitellaan asetuksen (EU) 2017/745 51
artiklan nojalla luokkiin Il b ja 11l ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet tieteellisen lausunnon kyseisen asetuksen 54 artiklan mukaisen
Kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn puitteissa;

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista, jotka
luokitellaan asetuksen (EU) 2017/746% 47 artiklan nojalla luokkaan D ja joista
asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat antaneet ndkemyksensd kyseisen
asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisen kliinistd arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa.

2. Koordinointiryhmén on valittava 1 kohdan b ja c¢ alakohdassa tarkoitetut
la&kinnalliset laitteet yhteistd arviointia varten seuraavien kriteerien perusteella:

a) tayttamattomat ladketieteelliset tarpeet;
b)  mahdolliset vaikutukset potilaisiin, kansanterveyteen tai
terveydenhoitojarjestelmiin;

c)  merkittava kansainvalinen ulottuvuus;

d)  suuri unionin laajuinen liséarvo;

e)  kéytettavissé olevat resurssit.

6 artikla
Yhteisten kliinisten arviointiraporttien laatiminen

1. Koordinointiryhman on kaynnistettava terveysteknologiaa koskevia yhteisia kliinisia

arviointeja vuotuisen tydohjelmansa perusteella nimeamaélld alaryhma huolehtimaan
yhteisen Kkliinisen arviointiraportin laatimisesta koordinointiryhman puolesta.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017, in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitetuista l&akinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paétoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Yhteisen kliinisen arviointiraportin ohessa on esitettavéa tiivistelméraportti, ja ne on
laadittava taman artiklan vaatimusten seka 11, 22 ja 23 artiklan nojalla vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

Nimetyn alaryhmédn on pyydettdva asiaankuuluvia terveysteknologian kehittéjia
toimittamaan asiakirja-aineiston, joka sisaltdd yhteista kliinistd arviointia varten
tarvittavat tiedot ja nayton.

Nimetyn alaryhmén on nimitettdva jasentensé joukosta arvioija ja avustava arvioija
toteuttamaan yhteisen Kliinisen arvioinnin. Nimitysten yhteydessa on otettava
huomioon arvioinnin tekemisen edellyttdma tieteellinen kokemus.

Arvioijan on yhdesséd avustavan arvioijan kanssa laadittava yhteisen Kliinisen
arviointiraportin luonnos ja tiivistelméraportti.

Yhteisessa kliinisessa arviointiraportissa esitetdén paatelmia ainoastaan seuraavista:

a) analyysi arvioitavan  terveysteknologian  suhteellisista  vaikutuksista
arvioitaviksi valittuihin potilaan kannalta oleellisiin terveystuloksiin;

b)  suhteellisten vaikutusten varmuus kéytettavissa olevan ndyton perusteella.

Jos arvioija katsoo yhteisen Kliinisen arviointiraportin luonnoksen laadinnan jossakin
vaiheessa, ettd raportin laadintaa varten tarvitaan lisdndyttod tiedot esittdneeltd
terveysteknologian kehittdjalta, se voi pyytda nimettyd alaryhméé keskeyttdméén
raportin laadintaa varten annetun maardaajan kulumisen ja pyytaa terveysteknologian
kehittajalta lisdndyttéd. Arvioijan on kuultava terveysteknologian kehitt4jaé
tarvittavan lisdndyton valmistelemiseen tarvittavasta ajasta ja tdsmennettdva sen
jalkeen pyynndssaén, kuinka moneksi tyépaivéksi raportin laadinta on keskeytettava.

Nimetyn alaryhmén jasenten on esitettdvd huomautuksensa yhteisen Kkliinisen
arviointiraportin ja tiivistelmaraportin luonnosten laadinnan aikana. Myo6s komissio
voi esittdd huomautuksia.

Arvioijan on toimitettava yhteisen Kliinisen arviointiraportin ja tiivistelmaraportin
luonnokset tiedot esittaneelle terveysteknologian kehittdjélle ja asetettava madréaika,
jonka kuluessa kehittdja voi esittdd huomautuksia.

Nimetyn alaryhmén on varmistettava, ettd sidosryhmille, mukaan lukien potilaat ja
Kliiniset asiantuntijat, annetaan tilaisuus esittdd huomautuksia yhteisen Kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelmaraportin luonnosten laadinnan aikana, ja asetettava
maéaraaika, jonka kuluessa ne voivat esittdd huomautuksia.

Edelld olevan 7, 8 ja 9 kohdan mukaisesti esitettyjen huomautusten vastaanottamisen
ja tarkastelun jalkeen arvioijan on yhdessa avustavan arvioijan kanssa viimeisteltava
yhteisen Kkliinisen arviointiraportin ja tiivistelméaraportin luonnokset ja toimitettava
ne nimetylle alaryhmaélle ja komissiolle huomautusten esittamisté varten.

Arvioijan on yhdessa avustavan arvioijan kanssa otettava huomioon nimetyn
alaryhman ja komission esittdmat huomautukset ja esitettdva yhteisen kliinisen
arviointiraportin ja tiivistelmaraportin lopulliset luonnokset koordinointiryhmalle
hyvéksyttavéksi.

Koordinointiryhmén on hyvaksyttava lopullinen yhteinen kliininen arviointiraportti
ja tiivistelmaraportti  yksimielisesti, mikali mahdollista, tai tarvittaessa
jasenvaltioiden yksinkertaisella enemmistolla.
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Arvioijan on huolehdittava mahdollisten kaupallisesti arkaluonteisten tietojen
poistamisesta  hyvaksytystd  yhteisestd  Kkliinisesta  arviointiraportista  ja
tilvistelméraportista.

Koordinointiryhman on toimitettava hyvaksytty yhteinen kliininen arviointiraportti ja
tilvistelméaraportti tiedot esittaneelle terveysteknologian kehittéjalle ja komissiolle.

7 artikla
Luettelo arvioiduista terveysteknologioista

Jos komissio katsoo, ettd hyvaksytty yhteinen Kkliininen arviointiraportti ja
tilvistelméraportti ovat tdssa asetuksessa saddettyjen siséltdd ja menettelyja
koskevien vaatimusten mukaisia, se lisd44d sen terveysteknologian nimen, jota
hyvaksytty arviointiraportti ja tiivistelmaraportti koskevat, luetteloon yhteisen
Kliinisen arvioinnin kohteena olleista teknologioista, jédljempéna ’luettelo arvioiduista
terveysteknologioista’, viimeistddn 30 pdivdn kuluttua siitd, kun se vastaanotti
hyvéksytyn arviointiraportin ja tiivistelméaraportin koordinointiryhmaélta.

Jos komissio toteaa paatelmandan 30 péivan kuluttua hyvéksytyn Kkliinisen
arviointiraportin ja tiivistelméraportin vastaanottamisesta, ettd hyvaksytty yhteinen
Kliininen arviointiraportti ja tiivistelmaraportti eivat ole tassa asetuksessa séédettyjen
sisaltbd ja menettelyjda koskevien vaatimusten mukaisia, se ilmoittaa
koordinointiryhmélle perusteet pé&atelmélleen ja pyytdd sitd tarkistamaan
arviointiraporttia ja tiivistelmaraporttia.

Nimetyn alaryhmén on tarkasteltava 2 kohdassa tarkoitettuja paatelmié ja pyydettava
terveysteknologian kehittdjaa esittdmaan huomautuksia asetetussa madrdajassa.
Nimetyn alaryhmé@n on tarkistettava yhteistd Kkliinistd arviointiraporttia ja
tilvistelméraporttia ottaen huomioon terveysteknologian kehittdjdn esittdmat
huomautukset. Arvioijan on yhdessa avustavan arvioijan kanssa muutettava yhteista
Kliinistd arviointiraporttia ja tiivistelmdaraporttia vastaavasti ja toimitettava ne
koordinointiryhmalle. Edelld olevan 6 artiklan 12—14 kohtaa sovelletaan.

Jos komissio katsoo muutetun yhteisen  kliinisen arviointiraportin  ja
tilvistelméraportin  toimittamisen  jalkeen, ettd muutettu yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelmaraportti ovat tassd asetuksessa sdddettyjen sisaltoa ja
menettelyja koskevien vaatimusten mukaisia, se lisad sen terveysteknologian nimen,
jota hyvaksytty arviointiraportti ja tiivistelmaraportti koskevat, luetteloon
arvioiduista terveysteknologioista.

Jos komission paatelménd on, ettd muutettu yhteinen kliininen arviointiraportti ja
tilvistelméaraportti eivat ole t&ssd asetuksessa séadettyjen sisaltod ja menettelyja
koskevien vaatimusten mukaisia, se jattdad kyseisen terveysteknologian nimen
lisadmatta luetteloon. Komissio ilmoittaa asiasta koordinointiryhmalle ja esittadé
perustelut luetteloon lisdéaméttd jattdmiselle. Jaljempédna 8 artiklassa séadettyja
velvollisuuksia ei sovelleta kyseiseen terveysteknologiaan. Koordinointiryhméan on
ilmoitettava asiasta tiedot toimittaneelle terveysteknologian kehittdjéalle ja
siséllytettavd  yhteenveto  asianomaisia  raportteja  koskevista  tiedoista
vuosikertomukseensa.

Komissio  julkaisee arvioitujen terveysteknologioiden luetteloon siséltyvié
terveysteknologioita ~ koskevan  yhteisen  kliinisen  arviointiraportin  ja
tilvistelmaraportin 27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla ja asettaa ne tiedot
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esittdneen terveysteknologian kehittajan saataville viimeistdan 10 péivan kuluttua
niiden lisd&dmisesta luetteloon.

8 artikla
Yhteisten kliinisten arviointiraporttien kayttdminen jasenvaltioiden tasolla

Jasenvaltiot

a) eivat saa tehdd Kkliinistda arviointia tai vastaavaa arviointiprosessia
terveysteknologiasta, joka sisaltyy luetteloon arvioiduista terveysteknologioista
tai jota koskeva yhteinen kliininen arviointi on kdynnistetty;

b) niiden on sovellettava yhteisid kliinisid arviointiraportteja jasenvaltion tasolla
tekemissééan terveysteknologian arvioinneissa.

Jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle sellaista terveysteknologiaa, josta on
tehty yhteinen Kliininen arviointi, koskevan arvioinnin tuloksista 30 paivan kuluessa
sen paatokseen saamisesta. llmoituksen ohessa on esitettdva tiedot siitd, miten
yhteisen kliinisen arviointiraportin péatelmid on sovellettu terveysteknologian
kokonaisarvioinnissa. Komissio helpottaa kyseisten tietojen vaihtoa jasenvaltioiden
valilla 27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.

9 artikla
Yhteisten kliinisten arviointien paivittaminen
Koordinointiryhman on paivitettava yhteisia kliinisia arviointeja, jos

a)  komission paatoksessa myyntiluvan myontamisestd 5 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetulle laakkeelle edellytettiin myyntiluvan myontdmisen
jalkeisten lisdvaatimusten tayttymisté;

b)  alkuperéisessa yhteisessa Kliinisessé arviointiraportissa madritettiin tarve sen
paivittdmiseen sitten, kun on saatavilla lisdndytt6a tarkempaa arviointia varten.

Koordinointiryhmé& voi paivittda yhteisia kliinisia arviointeja, jos yksi tai useampi

sen jasenisté sita pyytaa.

Péivitykset tehdadn 11 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla vahvistettujen

menettelysaantdjen mukaisesti.

10 artikla
Yhteisia kliinisia arviointeja koskevat siirtymajarjestelyt

Jaljempéana 33 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun siirtymékauden aikana

a)

b)

koordinointiryhmén on

1)  pé&atettava suunniteltujen yhteisten kliinisten arviointien vuotuinen lukumaara
osallistuvien jasenvaltioiden méaardn ja sen kaytettavissd olevien resurssien
perusteella;

i) valittava 5 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja ladkkeitd yhteiseen
Kliiniseen arviointiin 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen valintakriteerien
perusteella;

niiden jasenvaltioiden, jotka eivat osallistu yhteisiin kliinisiin arviointeihin,
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i)  jasenid koordinointiryhméssé ei voida nimittdd arvioijiksi eikd avustaviksi
arvioijiksi;

i)  jasenet koordinointiryhmdssa eivat voi esittdd huomautuksia yhteisten
Kliinisten arviointiraporttien ja tiivistelmaraporttien luonnoksista;

iii)  jasenet koordinointiryhmassa eivat voi osallistua lopullisten yhteisten kliinisten
arviointiraporttien ja tiivistelméaraporttien hyvaksymisprosessiin;

iv) jasenet koordinointiryhmassa eivat voi osallistua vuotuisten tydohjelmien
yhteisia  kliinisia  arviointeja  koskevien  osien  valmistelu- ja
hyvaksymisprosessiin;

v)  jaseniin koordinointiryhmdssa ei sovelleta 8 artiklan mukaisia velvollisuuksia,
jotka koskevat niité terveysteknologioita, joista on tehty yhteinen kliininen
arviointi.

11 artikla

Yhteisia kliinisia arviointia koskevien yksityiskohtaisten menettelysaantéjen hyvaksyminen

Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla menettelysaénnot, jotka koskevat
a)  terveysteknologian kehittdjilta edellytettdvaa tietojen ja ndyton esittamista;
b)  arvioijien ja avustavien arvioijien nimittdmista;

c) Yyhteisten kliinisten arviointien yksityiskohtaisten menettelyvaiheiden ja niiden
aikataulun seka arviointien kokonaiskeston méaarittamisté;

d)  yhteisten kliinisten arviointien paivittdmista;

e) laakkeitd koskevien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja paivittdmiseen
liittyvaa yhteisty6tad Euroopan ld&keviraston kanssa;

f)  la&kinnallisia laitteita koskevien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja
paivittamiseen liittyvdd  yhteistyota ilmoitettujen laitosten ja
asiantuntijapaneeleiden kanssa.

Namé taytantoonpanosédédokset hyvéaksytdan 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

2 JAKSO

YHTEISET TIETEELLISET KUULEMISET

12 artikla
Yhteisia tieteellisia kuulemisia koskevat pyynnot

Terveysteknologian kehittdjat voivat pyytdd yhteistd tieteellistd kuulemista
koordinointiryhmén kanssa saadakseen tieteellistd neuvontaa siitd, mitd tietoja ja
nayttoa yhteisen kliinisen arvioinnin yhteydessé todennékoisesti vaaditaan.

Laakinnallisten laitteiden kehittdjat voivat pyytdd, ettd yhteinen tieteellinen
kuuleminen toteutetaan rinnakkain Euroopan ladkeviraston asetuksen (EY) N:o
726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan nojalla antamaa tieteellistd neuvontaa
koskevan prosessin kanssa. Siind tapauksessa téllainen pyyntd on esitettdva siing
vaiheessa, kun Euroopan ladkevirastolle esitetddn tieteellistd neuvontaa koskeva
hakemus.
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Yhteistd tieteellista kuulemista koskevaa pyyntéa  tarkastellessaan
koordinointiryhmén on otettava huomioon seuraavat kriteerit:

a) sen todennadkoisyys, ettd asianomaisesta kehitettdvasta terveysteknologiasta
tehdaan yhteinen kliininen arviointi 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

b) tayttaméattomat ladketieteelliset tarpeet;

¢)  mahdolliset vaikutukset potilaisiin, kansanterveyteen tai
terveydenhoitojarjestelmiin;

d)  merkittdva kansainvéalinen ulottuvuus;
e)  suuri unionin laajuinen lisdarvo;
f)  kaytettdvissa olevat resurssit.

Koordinointiryhm&  ilmoittaa  viimeistddn 15 paivdn kuluttua pyynnon
vastaanottamisesta pyynnon esittaneelle terveysteknologian kehittdjalle, suostuuko se
yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen. Jos koordinointiryhmd epdd pyynnon, sen on
ilmoitettava asiasta kyseiselle terveysteknologian kehittgjélle ja selostettava syyt 2
kohdassa vahvistettujen kriteerien pohjalta.

13 artikla
Yhteisid tieteellisia kuulemisia koskevien raporttien laatiminen

Kun koordinointiryhmé on hyvaksynyt yhteista tieteellistd kuulemista koskevan
pyynnon 12 artiklan mukaisesti ja vuotuisen tydohjelmansa perusteella, sen on
nimettava alarynma huolehtimaan yhteista tieteellistd kuulemista koskevan raportin
laatimisesta koordinointiryhman puolesta.

Yhteistd tieteellistd kuulemista koskeva raportti on laadittava tdman artiklan
vaatimusten sekd 16 ja 17 artiklan nojalla vahvistettujen menettelysaantdjen ja
asiakirjojen mukaisesti.

Nimetyn alaryhmdn on pyydettdva terveysteknologian kehittajad toimittamaan
asiakirja-aineiston, joka siséltdd yhteistd tieteellista kuulemista varten tarvittavat
tiedot ja nayton.

Nimetyn alaryhman on nimitettdva jasentensa joukosta arvioija ja avustava arvioija,
joiden vastuulla on yhteisen tieteellisen kuulemisen toteuttaminen. Nimitysten
yhteydessé on otettava huomioon arvioinnin edellyttdma tieteellinen kokemus.

Arvioijan on yhdesséd avustavan arvioijan kanssa laadittava yhteista tieteellista
kuulemista koskeva raporttiluonnos.

Jos arvioija katsoo yhteistd tieteellistd kuulemista koskevan raporttiluonnoksen
laadinnan jossakin vaiheessa, ettd terveysteknologian kehittdjalta tarvitaan raportin
valmiiksi saamista varten lisandyttéd, se voi pyytdd nimettyd alaryhmaa
keskeyttaméan raportin laadintaa varten annetun méardajan kulumisen ja pyytaa
terveysteknologian kehittgjalta lisdndytt6d. Arvioijan on kuultava terveysteknologian
kehittdjad tarvittavan lisandyton valmistelemiseen tarvittavasta ajasta ja
tdsmennettdva sen jalkeen pyynnosséan, kuinka moneksi tyopdivaksi raportin
laadinta on keskeytettava.

Nimetyn alaryhman j&senten on esitettdvd huomautuksensa yhteistd tieteellista
kuulemista koskevan raporttiluonnoksen laadinnan aikana.
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Arvioijan on toimitettava yhteistd tieteellistda kuulemista koskeva raporttiluonnos
pyynnon esittaneelle terveysteknologian kehittdjalle ja asetettava maérdaika, jonka
kuluessa kehittdja voi esittdd huomautuksia.

Nimetyn alaryhmén on varmistettava, ettd sidosryhmille, mukaan lukien potilaat ja
Kliiniset asiantuntijat, annetaan tilaisuus esittdd huomautuksia yhteista tieteellista
kuulemista koskevan raporttiluonnoksen laadinnan aikana, ja asetettava maaréaika,
jonka kuluessa ne voivat esittdd huomautuksia.

Edell& olevan 6, 7 ja 8 kohdan mukaisesti esitettyjen huomautusten vastaanottamisen
ja tarkastelun jalkeen arvioijan on yhdessa avustavan arvioijan kanssa viimeisteltava
yhteistd tieteellistd kuulemista koskeva raporttiluonnos ja toimitettava se nimetylle
alaryhmalle huomautusten esittdmista varten.

Jos yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain Euroopan ladkeviraston
antaman tieteellisen neuvonnan kanssa, arvioijan on pyrittdva koordinointiin
ladkeviraston kanssa, jotta yhteista tieteellistd kuulemista koskevassa raportissa ja
tieteellisessd neuvonnassa esitetyt paatelmét ovat yhdenmukaisia.

Arvioijan on yhdessd avustavan arvioijan kanssa otettava huomioon nimetyn
alaryhman jasenten esittdmat huomautukset ja toimitettava yhteistd tieteellista
kuulemista koskeva lopullinen raporttiluonnos koordinointiryhmalle.

Koordinointiryhmén on hyvéksyttdvd yhteistd tieteellistda kuulemista koskeva
lopullinen raportti yksimielisesti, mikéali mahdollista, tai tarvittaessa jasenvaltioiden
yksinkertaisella enemmist6ll& viimeistadn 100 pdivan kuluttua 4 kohdassa tarkoitetun
raportin laadinnan aloittamisesta.

14 artikla
Yhteisia tieteellisia kuulemisia koskevat raportit

Koordinointiryhmén on toimitettava yhteistd tieteellistd kuulemista koskeva
hyvéksytty raportti pyynnon esitténeelle terveysteknologian kehittdjalle viimeistaan
10 tydpaivan kuluttua sen hyvaksymisesta.

Koordinointiryhman on siséllytettdva yhteisid tieteellisia kuulemisia koskevat
anonymisoidut yhteenvedot vuosikertomuksiinsa ja 27 artiklassa tarkoitetulla
verkkoalustalla julkaistaviin tietoihin.

Jasenvaltiot eivat voi toteuttaa tieteellistd kuulemista tai vastaavaa kuulemista
terveysteknologiasta, josta on kaynnistetty yhteinen tieteellinen kuuleminen, tai jos
pyynt6 koskee samaa siséltod kuin yhteinen tieteellinen kuuleminen.

15 artikla
Yhteisid tieteellisia kuulemisia koskevat siirtymajarjestelyt

Jaljempana 33 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun siirtymékauden aikana

a)

b)

koordinointiryhman on paatettdva suunniteltujen yhteisten tieteellisten kuulemisten
vuotuinen lukumaara osallistuvien jasenvaltioiden méaaran ja kaytettavissaan olevien
resurssien perusteella;

niiden jasenvaltioiden, jotka eivat osallistu yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin,

i)  jasenida koordinointiryhméssé ei voida nimittdd arvioijiksi eikd avustaviksi
arvioijiksi;
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jasenet koordinointiryhmassa eivat voi esittdd huomautuksia yhteisia tieteellisia
kuulemisia koskevista raporttiluonnoksista;

jasenet koordinointiryhmassa eivat voi osallistua yhteisia tieteellisia kuulemisia
koskevien lopullisten raporttien hyvaksymisprosessiin;

jasenet koordinointiryhmdssa eivat voi osallistua vuotuisten tydohjelmien
yhteisid  tieteellisia  kuulemisia  koskevien osien  valmistelu- ja
hyvaksymisprosessiin.

16 artikla
Yhteisid tieteellisia kuulemisia koskevien yksityiskohtaisten menettelysaantdjen hyvaksyminen
1. Komissio vahvistaa tdytantoonpanoséadoksilla menettelyséannot, jotka koskevat
a) pyyntoja, joita terveysteknologian kehittdjat toimittavat, ja ndiden

osallistumista yhteisia tieteellisida kuulemisia koskevien raporttien laadintaan;

b)  arvioijien ja avustavien arvioijien nimittdmista;

c)  yksityiskohtaisten menettelyvaiheiden ja niiden aikataulun mééarittamisté;

d) potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
kuulemista;

e) ladkkeitd koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin liittyvdd yhteistyota
Euroopan la&keviraston kanssa, jos jokin terveysteknologian kehitt4ja pyytaa
kuulemista toteutettavaksi rinnakkain l4&keviraston antamaa tieteellist4
neuvontaa koskevan prosessin kanssa;

f)  laé&kinnallisia laitteita koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin liittyvaa
yhteisty6td asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
asiantuntijapaneelien kanssa.

2. Namé taytantoonpanosédédokset hyvéaksytadan 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelya noudattaen.

17 artikla

Asiakirjat ja saannot sidosryhmien valitsemiseksi yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksia 31 artiklan mukaisesti

a) seuraavien sisallosta:

i)

yhteisia tieteellisia kuulemisia koskevat terveysteknologian kehittajien
pyynnot;

i) tieto- ja ndyttOaineistot, joita terveysteknologian kehittdjien on toimitettava
yhteisié tieteellisia kuulemisia varten;
iii)  yhteisia tieteellisia kuulemisia koskevat raportit;
b) s&adnnot niiden sidosryhmien maéérittdmiseksi, joita on kuultava tdman jakson

saannosten soveltamiseksi.
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3 JAKSO

KEHITTEILLA OLEVAT TERVEYSTEKNOLOGIAT

18 artikla
Kehitteilla olevien terveysteknologioiden kartoittaminen

Koordinointiryhman on laadittava vuosittain  selvitys kehitteilld olevista
terveysteknologioista, joilla odotetaan olevan suuri vaikutus potilaisiin,
kansanterveyteen tai terveydenhuoltojéarjestelmiin.

Selvityst4 laatiessaan koordinointiryhmén on kuultava

a) terveysteknologian kehittdji&;

b)  potilasjarjestoja;

c) Kkliinisia asiantuntijoita;

d)  Euroopan ladkevirastoa muun muassa ladkkeista ennen myyntilupahakemusten
esittdmistd tehdyista ennakkoilmoituksista;

e) asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustettua ld&kinnéallisten laitteiden
koordinointiryhméa.

Yhteenveto selvityksen johtopddtoksistd on esitettdva koordinointiryhman
vuosikertomuksessa ja otettava huomioon sen vuotuisen tyéohjelman laadinnassa.

4 JAKSO

TERVEYSTEKNOLOGIAN ARVIOINTIA KOSKEVA VAPAAEHTOINEN YHTEISTYO

19 artikla
Vapaaehtoinen yhteistyo

Komissio tukee jasenvaltioiden vélistd yhteistyoté ja tieteellisten tietojen vaihtamista,
kun on kyse seuraavista:

a)  terveysteknologian ei-kliiniset arvioinnit;
b)  yhteistydssa tehtavat arvioinnit laakinnéallisista laitteista;

c) muita terveysteknologioita kuin ladkkeitd tai ladkinnallisia laitteita koskevat
terveysteknologian arvioinnit;

d) terveysteknologian arvioinnin tueksi tarvittavan lisdndyton hankkiminen.

Koordinointiryhmad on hyoddynnettdvd 1 kohdassa tarkoitetun yhteistydn
helpottamiseksi.

Yhteisty6td, jota tarkoitetaan 1 kohdan b ja c alakohdassa, voidaan toteuttaa
noudattaen 11 artiklan mukaisesti vahvistettuja menettelysaantoja seka 22 ja 23
artiklan mukaisesti vahvistettujen yhteisia sdantoja.

Yhteisty0, jota tarkoitetaan 1 kohdassa, on siséllytettavd koordinointiryhmén
vuotuisiin tydohjelmiin, ja yhteistydn tulokset sen vuosikertomuksiin seké esitettava
27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.
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Kliinista arviointia koskevat saannot

20 artikla
Kliinisi& arviointeja koskevat yhdenmukaistetut sdannot

Yhteisid menettelysaantoja ja menetelmad, jotka vahvistetaan 22 artiklan mukaisesti, ja
vaatimuksia, jotka vahvistetaan 23 artiklan mukaisesti, sovelletaan

a) I luvun mukaisesti suoritettaviin yhteisiin Kliinisiin arviointeihin;
b) jasenvaltioiden suorittamiin ladkkeiden ja la&kinnallisten laitteiden Kliinisiin
arviointeihin.
21 artikla

Kliiniset arviointiraportit

1. Jos jasenvaltio suorittaa kliinisen arvioinnin, sen on toimitettava komissiolle
asiaankuuluva kliininen arviointiraportti ja tiivistelmaraportti viimeistddn 30
tyopdivan kuluttua kyseisen terveysteknologian arvioinnin saattamisesta paatokseen.

2. Komissio julkaisee 1 kohdassa tarkoitetut tiivistelméraportit 27 artiklassa
tarkoitetulla  verkkoalustalla ja asettaa Kliiniset arviointiraportit muiden
jasenvaltioiden saataville mainitun verkkoalustan kautta.

22 artikla
Yhteiset menettelysddnnot ja yhteinen menetelméa

1. Komissio antaa tdytantdonpanosaadoksid, jotka koskevat
a)  menettelysaantdja seuraavia varten:

i) sen varmistaminen, ettd terveysteknologiasta vastaavat viranomaiset ja
elimet suorittavat Kliinisia arviointeja riippumattomasti, avoimesti ja
ilman eturistiriitoja;

i) vuorovaikutusmekanismit terveysteknologiasta vastaavien elinten ja
terveysteknologian kehittdjien valill& kliinisten arviointien aikana;

iii)  Kliinisiin arviointeihin liittyva potilaiden, Kliinisten asiantuntijoiden ja
muiden asiaankuuluvien sidosryhmien kuuleminen;

b)  menetelmid, joita kédytetddn Kkliinisten arviointien sisallon ja ulkoasun
muotoilemiseen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan 30 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

23 artikla
Tietojen toimittamista ja raportointia koskevien asiakirjojen sisalto seka saannot
sidosryhmien valitsemiseksi

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksié 31 artiklan mukaisesti
a) seuraavien sisallosta:
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b)

i)  tieto- ja ndyttOaineistot, joita terveysteknologian kehittdjien on toimitettava
Kliinisia arviointeja varten;

i) kliiniset arviointiraportit;
iii)  Kliinista arviointia koskevat tiivistelméaraportit;

s&annot niiden sidosryhmien madrittdmiseksi, joita on kuultava Il luvun 1 jakson ja
tdman luvun sdénnosten soveltamiseksi.

1V luku

Tukikehys

24 artikla
Unionin rahoitus

Unionin huolehtii koordinointiryhman ja sen alaryhmien tyon sekd kyseista tyota
tukevien toimien, joihin kuuluu komission, Euroopan lddkeviraston ja 26 artiklassa
tarkoitetun sidosryhmaverkoston kanssa tehtdva yhteistyd, rahoittamisesta. Unionin
rahoitustuki tdman asetuksen mukaisille toimille pannaan tdytdntéon Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012'® mukaisesti.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun rahoitukseen sisdltyy rahoitus jé&senvaltioiden
nimettyjen terveysteknologiaviranomaisten ja -elinten osallistumiseen yhteisia
Kliinisia arviointeja ja yhteisia tieteellisia kuulemisia tukevaan tychon. Arvioijat ja
avustavat arvioijat ovat oikeutettuja saamaan komission sisdisten maardysten
mukaisen erityiskorvauksen hyvitykseksi yhteisten kliinisten arviointien ja yhteisten
tieteellisten kuulemisten tueksi tekemastaan tyosta.

25 artikla
Komission tuki koordinointiryhmalle

Komissio tukee koordinointiryhman ty6té. Erityisesti komissio

a)

b)

c)

d)

isann6i  tiloissaan  koordinointiryhméan kokoukset ja toimii niiden toisena
puheenjohtajana;

huolehtii  koordinointiryhmén sihteeriston tehtdvistd ja tarjoaa hallinnollista,
tieteellista ja tietoteknista tukea;

julkaisee 27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla koordinointiryhman vuotuiset
tyoohjelmat, vuosikertomukset, sen kokouspdytakirjojen yhteenvedot sekd yhteisia
Kliinisia arviointeja koskevat raportit ja tiivistelmaraportit;

varmistaa, etta koordinointiryhma suorittaa tehtdvansa riippumattomasti ja avoimesti;

helpottaa ladkkeitd koskevaan yhteiseen tyohon liittyvaa yhteisty6td, mukaan lukien
luottamuksellisten tietojen jakaminen, Euroopan ladkeviraston kanssa;

helpottaa laékinnéllisia laitteita koskevaan yhteiseen tyohon liittyvad yhteistyota,
mukaan lukien luottamuksellisten tietojen jakaminen, asiaankuuluvien unionin tason
elinten kanssa.

18

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 966/2012, annettu 25 péivéné lokakuuta
2012, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdanndista ja neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o0 1605/2002 kumoamisesta (EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1).
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26 artikla
Sidosryhméverkosto

1. Komissio perustaa sidosryhméverkoston avoimen hakumenettelyn avulla ja
valitsemalla sopivat sidosryhmdorganisaatiot avoimen hakumenettelyn yhteydessa
vahvistettujen valintakriteerien perusteella.

2. Komissio julkaisee luettelon sidosryhmaverkostoon valituista
sidosryhmaorganisaatioista.

3. Komissio jarjestdd sidosryhméverkoston ja koordinointiryhmén vélisia ad-
hoc -kokouksia, joiden tarkoituksena on

a)  pitdd sidosryhmat ajan tasalla ryhman tekemadsté tyosta;
b) tarjota tilaisuuksia koordinointiryhmén ty6ta koskevaan tiedonvaihtoon.

4. Koordinointiryhmén pyynnostd komissio Kkutsuu sidosryhméverkoston nimedmia
potilaita ja kliinisid asiantuntijoita osallistumaan koordinointiryhmén kokouksiin
tarkkailijoina.

5. Koordinointiryhmén pyynnosta sidosryhmaverkoston on autettava
koordinointiryhmaa maarittdmé&én potilaiden ja Kkliinistd asiantuntemusta sen
alaryhmien ty6té varten.

27 artikla
Verkkoalusta

1. Komissio kehittad ja yll&pitaa verkkoalustaa, jolla annetaan tietoja

a)  suunnitelluista, k&ynnissa olevista ja paatokseen saaduista yhteisista kliinisista
arvioinneista ja jasenvaltioiden terveysteknologian arvioinneista;

b)  yhteisista tieteellisista kuulemisista;

c) kehitteillda  olevien terveysteknologioiden  kartoittamiseen  liittyvista
selvityksistd;

d) jasenvaltioiden valisen vapaaehtoisen yhteistyon tuloksista.
2. Komissio varmistaa, ettd jasenvaltioiden elimilld, sidosryhmaverkoston jéasenilla ja

yleisolla on mahdollisuus kayttéda verkkoalustalla esitettavia tietoja asianmukaisessa
laajuudessa.

28 artikla
Taytantéonpanokertomus

Viimeistdadn kahden vuoden kuluttua 33 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun siirtymakauden
paattymisestd komissio antaa kertomuksen yhteisten kliinisten arviointien soveltamisalaan
kuuluvien saannosten téytantdonpanosta ja tdssa luvussa tarkoitetun tukikehyksen
toiminnasta.
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V luku

Loppusaannokset

29 artikla
Arviointi ja seuranta

Viimeistddn viiden vuoden kuluttua 28 artiklassa tarkoitetun kertomuksen
julkaisemisesta komissio toteuttaa tdmén asetuksen arvioinnin ja laatii paatelmistaan
raportin.

Viimeistadn [...] pdivana [..]Jkuuta [...] [lisatadn paivamaara, joka on vuoden
kuluttua soveltamispéivastd] komissio perustaa ohjelman tdman asetuksen
taytantoonpanon seurantaa varten. Seurantaohjelmassa esitetddn keinot, joilla tiedot
ja muu tarvittava nayttdo kerdatddn, ja se, kuinka usein se tapahtuu.
Seurantaohjelmassa tdsmennetédan, mitd toimia komission ja jasenvaltioiden on
toteutettava tietojen ja muun ndyton keradmisté ja analysointia varten.

Koordinointiryhman vuosikertomuksia on kaytettdva osana seurantaohjelmaa.

30 artikla
Komiteamenettely

Komissiota avustaa komitea. Tamé& komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

31 artikla
Siirretyn sdadosvallan kayttaminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksia koskevat tdssa artiklassa
séadetyt edellytykset.

Siirretédédn 17 ja 23 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sd&ddoksia komissiolle
maaradmattomaksi ajaksi [...] péivasta [...]Jkuuta [...] [lisatdédn tdmén asetuksen
voimaantulopéiva] alkaen.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 17 ja 23 artiklassa
tarkoitetun  saddosvallan  siirron.  Peruuttamispadtokselld lopetetaan  tuossa
paatoksessd mainittu saddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd péivaa
seuraavana pdivand, jona sitd koskeva pdaatds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin mydhempand, Kyseisessd paatdksessd mainittuna
paivand. Peruuttamispadtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen s&&dosten
patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvaksyy delegoidun saddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsdéddannosta 13 paivana huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessa sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun saadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 17 ja 23 artiklan nojalla annettu delegoitu saadds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
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siitd, kun asianomainen s&adds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sek& Euroopan parlamentti etta
neuvosto ovat ennen mainitun maardajan paattymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne eivét vastusta sitd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tata maaraaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

32 artikla
Taytantdonpanosaadosten ja delegoitujen saadosten valmistelu

Komissio hyvaksyy 11, 16, 17, 22 ja 23 artiklassa tarkoitetut
taytantoonpanosadadokset ja delegoidut s&adokset viimeistddn taman asetuksen
soveltamispéaivana.

Taytantoonpanosaddoksia ja delegoituja saddoksid valmistellessaan komissio ottaa
huomioon ladkealan ja l&&kinnallisten laitteiden alan erityisominaisuudet.

33 artikla
Siirtymasaannokset

Jésenvaltiot voivat lykatd osallistumistaan Il luvun 1 ja 2 jaksossa tarkoitettuun
yhteisia kliinisia arviointeja ja yhteisida tieteellisia kuulemisia koskevaan
jarjestelmaén [...] paivéan [...Jkuuta [...] [lisatddn paivamaara, joka on kolmen
vuoden kuluttua soveltamispaivasta] asti.

Jos jasenvaltiot aikovat kayttdd 1 kohdan mukaista siirtymdakautta, niiden on
ilmoitettava siitd komissiolle viimeistddn yksi vuosi ennen tdman asetuksen
soveltamispéivéa.

Jasenvaltiot, jotka ovat lykanneet osallistumistaan 1 kohdan mukaisesti, voivat alkaa
osallistua seuraavasta varainhoitovuodesta alkaen ilmoitettuaan asiasta komissiolle
viimeistaan kolme kuukautta ennen kyseisen varainhoitovuoden alkamista.

34 artikla
Suojalauseke

Jésenvaltiot voivat suorittaa kliinisen arvioinnin kdyttden muita keinoja kuin tdmén
asetuksen Il luvussa séadettyja sadantdja kansanterveyden suojelemiseen kyseisessa
jasenvaltiossa liittyvista syistd, jos toimenpide on perusteltu, tarpeellinen ja
oikeasuhteinen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.

Jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle, jos ne aikovat suorittaa kliinisen
arvioinnin muita keinoja kéyttaen, ja esitettavé sille perustelut.

Kolmen kuukauden kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen saamisesta komissio
hyvéksyy tai hylk&a suunnitellun arvioinnin tarkistettuaan, tayttaako se 1 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset ja onko se keino mielivaltaiseen syrjintdén tai jasenvaltioiden
valisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen. Jos komissio ei tee paatdstd kolmen
kuukauden ajanjakson kuluessa, suunniteltu kliininen arviointi katsotaan
hyvéksytyksi.

35 artikla
Direktiivin 2011/24/EU muuttaminen

Poistetaan direktiivin 2011/24/EU 15 artikla.
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2. Viittauksia poistettuun artiklaan pidetéén viittauksina tahan asetukseen.

36 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaiva

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Sit4 sovelletaan [...] paivasta [...]Jkuuta [...] [lisatdan paivdmaara, joka on 3 vuotta
voimaantulopaivasta].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmassa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)

HALLINNOINTI

2.1. Seuranta- ja raportointisdannot

2.2. Hallinnointi- ja valvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja saantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1.Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin
3.2.4.Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian

arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméassa
(ABM/ABB)

Kansanterveys (mahdollisesti muutettava riippuen monivuotista rahoituskehysté
koskevista neuvotteluista)

Ehdotuksen/aloitteen luonne
Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen

O  Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen™

O  Ehdotus/aloite liittyy kdynnissa olevan toimen jatkamiseen
O  Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen
Tavoite (Tavoitteet)

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Komission strategiset tavoitteet, joita tima ehdotus tukee, ovat seuraavat:
. varmistetaan sisémarkkinoiden parempi toiminta;

. edistetddn ihmisten terveyden suojelun korkeaa tasoa.

Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijarjestelmassa

Ehdotuksen erityistavoitteet ovat seuraavat:

. parannetaan EU:n potilaiden mahdollisuuksia saada kayttdonsa innovatiivista
terveysteknologiaa;

. varmistetaan resurssien tehokas kayttd ja lujitetaan terveysteknologian
arvioinnin laatua koko EU:ssa;

. parannetaan litketoiminnan ennustettavuutta.
Toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestelméssa

Terveydenhuolto

19

I

Sellaisina kuin ndmé& on méaéritelty varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.4.3.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmén
tilanteeseen

Jasenvaltioiden viranomaiset hyotyvét seuraavista:

. Parempi ndyttd kansallisia paatoksentekijoitd varten (esim. korkealaatuiset ja
oikea-aikaiset yhteiset Kliiniset arviointiraportit). Lisaksi yhteisten arviointien
kohdentaminen kliinisiin tietoihin tekee niistd merkityksellisid kaikille
paatoksentekijoille vaikuttamatta hinnoittelu- ja korvauspaatoksid koskevaan
kansalliseen toimivaltaan.

. Kustannussaastot ja resurssien optimointi.

. Asiantuntemuksen kokoaminen ja paremmat valmiudet ké&sitelld useampia
terveysteknologioita. Terveysteknologian arviointielimet EU:ssa voivat
erikoistua eri aiheisiin (esimerkiksi harvinaisladkkeet, ld&kinnalliset laitteet)
sen sijaan, ettd seka niiden tehtavét ettd henkilosto séilytettéisiin laaja-alaisina.

Potilaille  EU:n  terveysteknologian  arviointijérjestelmd tarjoaisi  puitteet
terveysteknologian arviointiprosesseihin osallistumiselle. Liséksi yhteisten Kliinisten
arviointiraporttien julkaiseminen liséé terveysteknologioiden saatavuutta koskevan
paatoksenteon avoimuutta.

Terveydenhuollon ammattihenkildstolle ja tiedeyhteisélle EU:n terveysteknologian
arviointijarjestelmd tarjoaisi  puitteet terveysteknologian arviointiprosessiin
osallistumiselle (terveydenhuollon ammattihenkiloiden ja tarjoajien mukaan
ottamista koskevat yhteiset menettelyt), ja yhteisten kliinisten arviointiraporttien
julkaiseminen helpottaisi luotettavien, oikea-aikaisten ja puolueettomien tietojen
saantia terveysteknologioista, jotta voidaan tehda perustellumpia paatoksia potilaiden
parhaasta mahdollisesta hoidosta.

Toimialan kannalta ehdotus voi selvasti parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta ja
tarjota saastoja.

Sill& voi myds olla mahdollinen myodnteinen vaikutus markkinoilletuontiaikaan, ja se
vahentdd paéllekkaistda tyotd valineiden ja menetelmien yhdenmukaistamisen
ansiosta. Yleisesti ottaen ennustettavampi terveysteknologian arviointijarjestelma voi
lisatd tutkimus- ja kehitysinvestointeja Euroopassa.

Ehdotuksessa  otetaan  huomioon ladkinnéllisten laitteiden  hajautetumpi
markkinoillepdésyjarjestelmd, eik& yhteisten Kliinisten arviointien ajankohtaa ja
vaatimustenmukaisuusarvioinnin ajankohtaa liitetd toisiinsa, jotta valmistajille ei
aiheuteta lisdrasitetta markkinoinnin aloittamisvaiheessa. Lisdksi ehdotuksen
mukaisilla valinta-/ensisijaisuusmekanismeilla, joita kdytetd&n paatettdessd, misté
la&kinnallisista laitteista tehddén yhteiset kliiniset arvioinnit, pyritdan keskittyméaan
niihin laitteisiin, joiden osalta yhteisty0 tuo eniten lisdarvoa jasenvaltioille ja koko
toimialalle. Ennustettavan terveysteknologian arviointijarjestelmén odotetaan
yleisesti ohjaavan ld&kinnallisten laitteiden alan resursseja ja investointeja sellaisten
terveysteknologioiden kehittdmiseen, jotka vastaisivat esimerkiksi tayttaméattomiin
la&ketieteellisiin tarpeisiin ja parantaisivat potilaiden terveydentilaa.

43

F



1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

I

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen toteuttamista seurataan

. Koordinointiryhmaan siirtymakaudella osallistuvien jasenvaltioiden lukumaaré

. Terveysteknologian arvioinnista vastaavien viranomaisten ja elinten lukumaéara
ja niiden erikoisalat

. Yhteisid Kliinisia arviointiraportteja kayttamalla suoritettujen kansallisten
arviointien lukumaara

. Kliinisi&d arviointeja koskevia yhteisia sdantdja ja menetelmia kayttamalla
suoritettujen kansallisen tason arviointien lukumé&ara

. Sellaisten kansallisten terveysteknologian arviointeja (suoritettu kansallisella
tasolla kayttéden Kliinisid arviointeja koskevia yhteisia séantéja ja menetelmia)
koskevien raporttien lukumadrg, joita terveysteknologian arviointielimet
muissa jasenvaltioissa ovat k&yttaneet uudelleen

. Ladkkeitd koskevien yhteisten kliinisten arviointien lukumé&éara

. Laakinnallisi& laitteita koskevien yhteisten kliinisten arviointien lukumé&ara

. Ladkkeitd koskevien yhteisten tieteellisten kuulemisien lukumaaré

. Laakinnallisi& laitteita koskevien yhteisten tieteellisten kuulemisien lukuméaara

. Arvioijan ja avustavan arvioijan yhteiseen kliiniseen arviointiin kéyttdmien
paivien lukumaara

. Arvioijan ja avustavan arvioijan yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen
kéayttamien paivien lukumaara

. Yhteiseen Kliiniseen arviointiin ehdolla oleviksi madritettyjen kehitteilla
olevien terveysteknologioiden lukumé&éara

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyella tai pitkalla aikavalilla

Ehdotuksella puututaan terveysteknologian arviointia koskevan nykyisen EU:n
yhteistydmallin puutteisiin (terveysteknologioiden markkinoillepdasyn estyminen ja
vadristyminen EU:n monien erilaisten terveysteknologian arviointiprosessien ja -
menetelmien  vuoksi, kansallisten terveysteknologian arviointielinten sek&
tuotannonalan paallekkdinen tyd, nykyisen vyhteistydn epdvakaus) tarjoamalla
kestdva pitkdn aikavélin ratkaisu, joka antaa jasenvaltioiden terveysteknologian
arvioinnista vastaaville viranomaisille ja elimille mahdollisuuden kayttaa
terveysteknologian arviointiin varattuja resurssejaan tehokkaammin. Silla edistetaan
terveysteknologian arviointiin kdytettdvien valineiden, menettelyjen ja menetelmien
ldhentamistd, vahennetddn terveysteknologian arviointielinten sek& tuotannonalan
toimien péallekkéisyyttd ja varmistetaan yhteisten tuotosten asianmukainen
hyodyntdminen jasenvaltioissa.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo

Jasenvaltioiden lukuisien erilaisten terveysteknologian arviointia koskevien
l&hestymistapojen vuoksi edelld kuvaillut esteet voidaan niiden laajuuden ja
vaikutusten vuoksi poistaa vain unionin tason toimilla. llman EU:n tason toimia on
epatodennakoista, ettd terveysteknologian arvioinnin suorittamista koskevia
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1.5.3.

1.5.4.

kansallisia sdéntdjd yhdenmukaistettaisiin, joten nykyinen sisdmarkkinoiden
hajanaisuus jatkuisi.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Kuten julkinen kuuleminen osoitti, terveysteknologian arviointia koskeva nykyinen
EU:n yhteistyd, mukaan lukien terveysteknologian arviointiverkosto (strateginen
osa) ja EUnetHTA:n yhteinen toiminta (tieteellinen ja tekninen osa), on ollut
hyodyllisté terveysteknologian arviointielinten ja sidosryhmien vélisen luottamuksen
rakentamiseksi, jasenvaltioiden tydmenettelyja ja -menetelmiéd koskevan tietdmyksen
lisdédmiseksi, parhaiden kéytantdjen jakamiseksi ja valmiuksien kehittdmiseksi.
Julkiset kuulemiset vahvistivat sellaisten huomattavien puutteiden olemassaolon,
joita ei voida ratkaista nykyiselld yhteistyémallilla (esim. henkilGresurssien
muutokset, joilla on merkittavia vaikutuksia toimien edistymiseen, henkilGston
rekrytoinnin  sekd tehokkaan ja luotettavan tietoteknisen infrastruktuurin
toteuttamisen viivastyminen, epatasaisuudet yhteisten tuotosten laadussa ja oikea-
aikaisuudessa, heikko hyddyntdminen kansallisella tasolla).

Ehdotus perustuu EUnetHTA:n yhteisten toimien vélineisiin ja menetelmiin ja niista
saatuihin kokemuksiin ja samalla siind puututaan edelld mainittuihin puutteisiin
ottamalla huomioon sek& jasenvaltioiden viranomaisten ettd tuotannonalan,
terveydenhuoltohenkildston ja potilaiden tarpeet (ks. jakso 1.4.3 Odotettavissa olevat
tulokset ja vaikutukset)

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Tamé& ehdotus muodostaa yhtendisen ldhestymistavan, joka vastaa hyvin EU:n yleisia
tavoitteita, mukaan lukien sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta, kestavat
terveydenhuoltojarjestelméat ja kunnianhimoinen tutkimuksen ja innovoinnin
toimintasuunnitelma. Sen liséksi, ettd ehdotus on ndiden EU:n politiikan tavoitteiden
mukainen, se on myods yhteensopiva, johdonmukainen ja tdydentavé ladkkeitd ja
lagkinnallisia laitteita koskevaan nykyiseen EU:n lainsdéddantoon nahden.

Se tarjoaa esimerkiksi mahdollisuuksia vastavuoroiseen tiedonjakamiseen seké
ladkkeiden osalta yhteisia kliinisid arviointeja ja keskitettyd myyntilupaa koskevien
menettelyjen parempaan ajalliseen yhteensovittamiseen. Synergiavaikutuksia on
odotettavissa myos ladkinnallisten laitteiden yhteisten Kliinisten arviointien ja
la&kinnéllisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien uusien EU:n asetusten
joidenkin s&&nnosten valilla (esim. Kkliinista arviointia ja Kkliinisid tutkimuksia
koskevat tiukennetut saannot sek& suuririskisida la&kinndllisia laitteita kasittelevat
EU:n tason asiantuntijapaneelit). Liséksi tdmé&n ehdotuksen mukaiset yhteiset
tieteelliset kuulemiset edistavat osaltaan asiaan liittyvéan kliinisid kokeita koskevan
EU-lainsdadannon tavoitteita sen varmistamisesta, etté kliinisissa tutkimuksissa saatu
nayttd on vankkaa ja hyddyttad potilaita ja kansanterveyttd. Ehdotus voisi antaa
hyddyllisen panoksen myds EU:n digitaalisia sisamarkkinoita koskevaan
toimintasuunnitelmaan ja luoda synergiaa sen kanssa edistamélla pitkalle kehittyneita
terveysteknologioita koskevaa innovointia ja tutkimusta ja tukemalla unionin tason
tietotekniikkainfrastruktuurin kehittamista terveysteknologian arviointia koskevan
EU:n yhteistyon tueksi. Ehdotuksella odotetaan olevan suuri merkitys potilaita
hyodyttavdn innovoinnin tukemisessa, silla se vaikuttaa tuotannonalan pitkan
aikavalin tutkimus- ja kehitysinvestointipaatoksiin.
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1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[0 Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu
— [0 Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja péattyy
[PP/KKIVVVV.
— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVV ja péattyvat vuonna VVVV.
Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu
— Kaéynnistysvaihe alkaa vuonna 2023 ja paattyy vuonna 2026,
— minka jéalkeen toteutus taydessa laajuudessa.
1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)
XISuora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamaélla
- yksikoitdén, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstodén
— [ toimeenpanovirastoja
O Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa
L1 Valillinen hallinnointi, jossa taytantdonpanotehtavia on siirretty
— [ kolmansille maille tai niiden nime&mille elimille
— [0 kansainvélisille jarjestdille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle
— [ varainhoitoasetuksen 208 ja 209 artiklassa tarkoitetuille elimille
— [ julkisoikeudellisille yhteisoille
— [0 sellaisille julkisen palvelun tehtévia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
jotka antavat riittavat rahoitustakuut
— [0 sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtévaksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytantdonpano ja jotka
antavat riittavat rahoitustakuut
— O henkil6ille, joille on annettu tehtdvaksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimet&én
asiaa koskevassa perussaadoksessa.
— Jos kéytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisatietoja.
Huomautukset:

Komission tarkoituksena on, ettd sen omat yksikét huolehtivat keskitetyn suoran
hallinnoinnin piiriin kuuluvien palvelujen tarjoamisesta, tekninen, tieteellinen ja logistinen
tuki mukaan lukien.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisaéannot

limoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Koordinointiryhma ja sen alaryhmédt muodostavat foorumin, jolla keskustellaan
sédannollisesti uuden sdantelykehyksen taytantoonpanoon liittyvistd kysymyksista.
Taytantdonpanon seurantaa helpottaa myos perustettava verkkoalusta.

Viimeistddn kahden vuoden kuluttua tdss& ehdotuksessa tarkoitetun siirtymakauden
paattymisestd komissio antaa kertomuksen soveltamisalan ja tukikehyksen
taytantoonpanosta. Ehdotuksessa asetetaan myos komissiolle velvollisuus seurata ja
raportoida sdénndllisesti asetuksen taytantéonpanosta.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelméa
Todetut riskit

Yhteisten tuotosten lukumaaradn liittyvét riskit:

— Keskitetyn myyntiluvan (ladkkeet) / CE-merkinnan (ladkinnalliset laitteet)
saavien terveysteknologioiden lukuméara voi vaihdella vuodesta toiseen;

— Yhteisia  kliinisia  arviointeja  koskevan tieteellisen  yksimielisyyden
saavuttamiseen liittyvét haasteet.

Terveysteknologian arviointia koskevaa tehostettua EU:n yhteisty6td tukevaan
verkkoalustaan liittyvat riskit:

— Suurelle yleisolle tarkoitetun kayttoliittyman liséksi tietojarjestelmaan kuuluu
intranet, joka sisaltdd luottamuksellisia tietoja (esim. kaupallisesti
arkaluontoisia tietoja, henkilGtietoja), jotka saattavat paljastua tietomurtojen tai
ohjelmistohdirididen vuoksi.

Tiedot kayttoon otetusta sisaisen valvonnan jarjestelmasta.

Yhteisten tuotosten lukumééaraan liittyvia riskeja koskevat valvontamenetelmat:

—  Tuotosten vaihtelun riskid voidaan lieventad jarjestelmalliselld selvitykselld,
jonka avulla kartoitetaan kehitteilld olevat terveysteknologiat ennen
koordinointiryhmé&n vuotuisen tydohjelman hyvaksymista.

— Yhteistyd Euroopan l&&keviraston kanssa auttaa etenkin siirtymavaiheessa
niiden kehitteilla olevien la&kkeiden tunnistamisessa, jotka olisi valittava
arvioitaviksi.

—  Yhteisty0 ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhman kanssa auttaa
varmistamaan, etta tunnistetaan kehitteilla olevat ladkinnalliset laitteet.

- Jasenvaltioiden vahva osallistuminen kliinisten arviointien valintaan,
valmisteluun ja hyvaksymiseen ja kliinisen arviointiraportin odotettavissa
oleva muoto helpottavat yhteisymmarryksen rakentamista.

Terveysteknologian arviointia koskevaa tehostettua EU:n yhteisty6td tukevaan
verkkoalustaan liittyvid riskeja koskevat valvontamenetelmat:

— Komissiolla on kokemusta tietoteknisista Vvélineistd, joiden toiminnassa
edellytetddn &arimmadista luottamuksellisuutta. Tietoteknisid menettelyja
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2.2.3.

2.3.

koskevia valvontamenetelmid ja tarkastuksia sekd luottamuksellisten tietojen
késittelya tehostetaan.

Arvio tarkastusten kustannustehokkuudesta ja odotettavissa olevasta virheriskin
tasosta.

Yhteisten tuotosten lukumééaraan liittyvia riskeja koskevat valvontamenetelmat:

—  Valvonnan kustannukset siséltyvat EU:n tasolla arvioitavien kehitteilld olevien
uusien teknologioiden kartoittamiseen sekd yhteisiin Kliinisiin arviointeihin
kohdennettuihin kustannuksiin. Yhteisty¢ asiaankuuluvien elinten kanssa
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden osalta pienentdd virheiden riskeja
koordinointiryhman tydohjelmaa laadittaessa.

Terveysteknologian arviointia koskevaa tehostettua EU:n yhteisty6td tukevaan
verkkoalustaan liittyvié riskeja koskevat valvontamenetelmat:

— Valvonnan kustannukset siséltyvét tietotekniikkakustannuksiin. Virheriski on
samanlainen kuin muissa komission hallinnoimissa verkkoalustoissa.

Toimenpiteet petosten ja sdantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

limoitetaan kéyttssa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisvalvontamekanismien soveltamisen lisaksi asiasta vastaavat
komission yksikot kehittdvat petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24.
kesédkuuta 2011 hyvéksyttyd komission petostentorjuntastrategiaa. Tavoitteena on
varmistaa muun muassa, ettd yksikdiden petoksentorjunnan valvontatoimet ovat
kokonaisuudessaan komission strategian mukaisia ja ettd sen riskinhallintamallissa
suuntaudutaan petoksille alttiiden osa-alueiden ja asianmukaisten vastatoimien
kartoittamiseen. Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmié ja otetaan kayttéon riittavéat
tietotekniset  vélineet tdman ehdotuksen mukaisten taytantdonpanotoimien
rahoittamiseen liittyvien petosten analysoimiseksi. Taytantdon pannaan erityisesti
seuraavia toimenpiteita:

—  tdmdn ehdotuksen tdytdntéonpanotoimien  rahoittamisesta  johtuvissa
paatoksissda  ja sopimuksissa maarataan erikseen komission,
petostentorjuntavirasto (OLAF) mukaan luettuna, ja
tilintarkastustuomioistuimen valtuudesta suorittaa tilintarkastuksia seka paikan
paalla tehtdvia tarkastuksia ja todentamisia;

—  tarjous-/ehdotuspyynnon arviointivaiheessa ehdottajat ja tarjoajat tarkastetaan
ilmoituksiin  ja varhaishavainta- ja poissulkemisjarjestelmaan (EDES)
perustuvien julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;

- kustannusten  tukikelpoisuutta ~ koskevia  sddnt6ja  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sddnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja saantdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan
saannollista koulutusta koko sopimuksen hallintaan osallistuvalle henkiltstolle
seka tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat tuensaajien ilmoitukset
paikan paalla.

Lisédksi komissio valvoo, ettd eturistiriitoja koskevia ehdotuksen sdantdja
noudatetaan tarkasti.
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EHDOTUKSEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

Koska ehdotuksella odotetaan olevan rahoitusvaikutuksia vuodesta 2023 alkaen,
EU:n talousarviosta maksettavasta rahoitusosuudesta vuoden 2020 jalkeen
keskustellaan seuraavaa monivuotista rahoituskehystd koskevien komission
ehdotusten valmistelun yhteydessa ja siind otetaan huomioon vuoden 2020 jélkeista
monivuotista rahoituskehysté koskevien neuvottelujen tulokset.

Ehdotus on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.
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