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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

Sveikatos technologijy vertinimas (STV) yra daugiadalykis procesas, kurj atliekant
sistemiskai, patikimai ir tiksliai apibendrinama informacija apie medicininius,
socialinius, ekonominius ir etinius su sveikatos technologijy naudojimu susijusius
probleminius klausimus. Jo tikslas yra teikti informacijg, skirta padéti formuoti
saugig ir efektyvia, ] pacientg orientuota sveikatos politikg, kuria siekiama
didZiausios galimos naudos. Terminas ,sveikatos technologijos® turéty buti
suprantamas placiai — tai vaistai, medicinos priemonés arba medicininés ir
chirurginés procediiros, taip pat ligy profilaktikos, diagnostikos arba gydymo
priemongés, naudojamos teikiant sveikatos priezitiros paslaugas.

Taigi STV yra jrodymais pagrijstas procesas, kurj atliekant nepriklausomai ir
objektyviai jvertinama bei palyginama su kitomis sveikatos technologijomis ir (arba)
esamais sveikatos prieZziiiros standartais nauja ar esama technologija. STV pirmiausia
naudojamas norint informuoti sprendimy priémejus valstybése narése ir pateikti
jiems mokslinius jrodymus sprendimams, susijusiems su sveikatos technologijy
kainodara ir kompensavimu, priimti. STV gali apimti jvairius aspektus — klinikinius
(pvz., saugos, klinikinio veiksmingumo) ir neklinikinius (pvz., ekonominius, etinius,
organizacinius). Siuo pasiilymu pagrindinis démesys skiriamas klinikiniams
vertinimams, kurie paprastai atlickami remiantis globaliais jrodymais (pvz.,

apima nacionaliniu ar regioniniu pozitriu daug jautresnius klausimus).

ES lygmeniu bendradarbiavimas STV srityje vyksta nuo praéjusio amziaus 9-0jO
deSimtmecio. Europos Sajunga daug investavo remdama STV jstaigy
bendradarbiavimg. Vykdyti du bendrieji veiksmai (EUnetHTA) ir daug projekty.
TreCias bendrasis EUnetHTA veiksmas pradétas 2016 m. birzelio mén. ir bus
vykdomas iki 2020 m., jo biudZetas yra 20 mln. EUR. Bendruosiuose veiksmuose
buvo daug dalyviy i§ visy ES valstybiy nariy. Trecias bendrasis veiksmas skirtas
bendroms vertinimo metodikoms rengti, bandomiesiems ir bendriems klinikiniams
vertinimams atlikti bei iSsamioms STV ataskaitoms teikti, taip pat bendroms IRT
priemonéms rengti ir prizidiréti. Be to, priémus Tarpvalstybinés sveikatos prieZitiros
paslaugy direktyva (Direktyva 2011/24/ES), 2013 m. sukurtas STV tinklas siekiant
teikti strategines ir politines rekomendacijas dél mokslinio ir techninio
bendradarbiavimo ES lygmeniu.

. Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Nepaisant dabartinio ES bendradarbiavimo pasiekimy nustatyta keletas
problemy, kuriy nejmanoma iSspresti vien tesiant savanoriSkag STV srities
bendradarbiavimg projekty pagrindu.

1 problema. Apsunkintas ir iSkreiptas patekimas j rinkg

Skirtingos nacionaliniy ir regioniniy STV istaigy procediiros ir metodikos
reiSkia, kad sveikatos technologijos kiiré¢jai, kurie nori jdiegti sveikatos
technologija daugelyje valstybiy nariy, susiduria su skirtingais duomeny ir
jrodymy reikalavimais. Tai apsunkina ir iSkraipo patekimg j rinkg, mazina
verslo nuspéjamuma, lemia didesnes sgnaudas ir ilgainiui neigiamai atsiliepia
inovacijoms. Nacionaliniy procediiry ir metodiky skirtumai taip pat reiskia
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skirtingg jrodymy traktavimg atliekant vertinimus, o tai gali uzdelsti ir padaryti
netolygiu inovatyviy sveikatos technologijy prieinamuma pacientams.

2 problema. Nacionaliniy STV jstaigy darbo dubliavimas

metu arba per panasy laikotarpj skirtingose valstybése narése, o tai reiskia
darbo dubliavimg ir neefektyvy istekliy naudojima. Be to, Siuo metu

bendradarbiaujant ES lygmeniu, tod¢l darbas dubliuojamas, atliekamas
papildomas darbas ir patiriama papildomy sgnaudy. Dubliavimas gali biiti
susijes su skirtingais rezultatais (iSvadomis), o tai neigiamai veikia verslo
nusp¢jamumg ir prisideda prie uzdelsto ir netolygaus inovatyviausiy sveikatos
technologijy prieinamumo pacientams.

3 problema. STV srities bendradarbiavimo netvarumas

Dabartinis Sgjungos lygmens STV srities bendradarbiavimas vyksta projekty
pagrindu. Tai reiskia, kad jo finansavimas yra trumpalaikis, turi biti i§laikytas
ir 1§ naujo sutartas kiekvieno finansinio ciklo metu, ir néra garantijy, kad veikla
bus tesiama ilgesnj laika. Inicijuojant ir uzbaigiant kiekvieng tokj didelio masto
projekta daug laiko ir iStekliy skiriama organizaciniams klausimams, o tai
lemia mokslinio bendradarbiavimo pertriikius.

Atsizvelgiant | nustatytas problemas dabartinio pasitlymo tikslai yra tokie:
Bendrieji tikslai:

— Uztikrinti geresnj vidaus rinkos veikima;

— Prisidéti prie auksSto Zmoniy sveikatos apsaugos lygio uztikrinimo.
Konkretiis tikslai:

— Gerinti inovatyviy sveikatos technologijy prieinamuma ES pacientams;

— Uztikrinti veiksmingg STV istekliy naudojima ir gerinti jo kokybe visoje
ES;

— Gerinti verslo nusp¢jamuma.

Veiklos tikslai.

— Skatinti STV priemoniy, procediry ir metodiky konvergencija;
— Mazinti STV ijstaigy ir pramonés veiklos dubliavima;

— Uztikrinti bendry veiklos rezultaty naudojimg valstybése narése;
— Uztikrinti ES STV srities bendradarbiavimo ilgalaikj tvarumg .

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis
nuostatomis

Siuo metu Sajungos lygmens STV srities bendradarbiavimas palaikomas pagal
Tarpvalstybiniy sveikatos priezitiros paslaugy direktyvos (Direktyvos
2011/24/ES) 15 straipsnj. Direktyvoje nustatyta, kad turi biti sukurtas
valstybiy nariy STV institucijy ir jstaigy tinklas valstybiy nariy
bendradarbiavimui ir informacijos mainams tarp jy uZztikrinti. STV tinklo
tikslai yra, inter alia, remti nacionaliniy STV jstaigy bendradarbiavima,
informacijos apie santykinj sveikatos srities technologijy veiksmingumg
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teikimg ir keitimasi ja tarp valstybiy nariy ir iSvengti vertinimy dubliavimo.
Taigi tinklas yra strateginé priemoné¢ moksliniam bendradarbiavimui
koordinuoti pagal Sig sistemg ir pagal pirmiau minétas ES finansuojamas
iniciatyvas (t . y. bendraisiais veiksmais).

Siame pasitilyme yra jtrauktos Direktyvos 2011/24/ES 15 straipsnio nuostatos
ir jomis remiamasi stiprinant bendradarbiavima ES lygmeniu. Todé¢l pasitilymu
tos direktyvos 15 straipsnis yra isbraukiamas. Pasitilyme taip pat naudojama
Direktyvos 2011/24/ES sveikatos technologijos termino apibréZtis uztikrinant
dviejy teksty nuosekluma.

J Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pasiiilymas atitinka ES bendruosius tikslus, jskaitant sklandy vidaus rinkos
veikima, tvarias sveikatos sistemas ir ambicingg moksliniy tyrimy ir inovacijy
darbotvarke. Be deréjimo su Siais ES politikos tikslais, pasiiilymas taip pat dera
su ES vaisty ir medicinos priemoniy teisés aktais® ir juos papildo. Pavyzdziui,
nors reguliavimo ir STV procesai iSliks atskiri, kadangi skiriasi jy tikslai, yra
galimybiy kurti sinergijas dalijantis informacija ir geriau suderinant procediiry
laika, kai atliekami pasiiilyti bendri klinikiniai vertinimai ir centralizuotai
suteikiami vaisty rinkodaros leidimai®. Sinergijy tikimasi ir atlickant bendrus
klinikinius vertinimus ir jgyvendinant kai kurias naujo ES reglamento dél
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos priemoniy nuostatas (pvz.,
grieztesnés klinikinio vertinimo ir klinikinio tyrimo taisyklés; ES lygmens
eksperty grupés, jei medicinos priemongs kelia didele rizika).

Atsizvelgiant | neseng naujy reglamenty dél medicinos priemoniy jsigaliojimo
data, vykstantj jy jgyvendinimg ir poveikj medicinos priemoniy institucijoms ir
gamintojams, vadovautasi suderintu poziiiriu, kad biity galima uztikrinti, jog
Sio pasiiilymo nuostatos bus jgyvendinamos etapais ir taip bus iSvengta
persidengianciy laikotarpiy, o abiejy teisés akty rinkiniy igyvendinimas atitiks
juose nustatytus tikslus nesukeliant netikrumo ar nesukuriant bereikalingos
administracinés nastos Siam sektoriui.

Be to, Siame pasitlyme numatytos bendros mokslinés konsultacijos, kuriy déka
bus galima pateikti rekomendacijas sveikatos technologijy kiiréjams
technologijos kiurimo etapu, papildys susijusiy ES teisés akty dé¢l klinikiniy
tyrimy tikslus siekiant uZztikrinti, kad atliekant klinikinius tyrimus gauti
jrodymai biity patikimi ir naudingi pacientams bei visuomenés sveikatai.

Pasiiilyme taip pat numatytas naudingas indélis j sinergija su ES bendrosios
skaitmeninés rinkos darbotvarke skatinant auks$tyjy technologijy sveikatos
srities inovacijas ir mokslinius tyrimus, padedant dalytis praktiniy jrodymy
registry informacija ir remiant Sagjungos lygmens IT infrastruktiiros,
padedancios ES bendradarbiauti STV srityje, kiirima.

Atitinkami teisés aktai yra Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (ES)
536/2014, Reglamentas (ES) 2017/745 ir Reglamentas (ES) 2017/746.

Pazymetina, kad geresniy sinergijy biitinumg pripazino valstybés narés STV tinklo diskusijy dokumente
»Reguliavimo ir STV sinergijy problemos vaisty klausimais®, taip pat EUnetHTA ir EMA jy bendroje
ataskaitoje ,,EMA-EUnetHTA trejy mety darbo plano (2012-2015 m) jgyvendinimas*.
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2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 114
straipsniu.

SESV 114 straipsniu leidziama priimti priemones valstybiy nariy jstatymams ir
kitiems teisés aktams derinti, jeigu tai bitina vidaus rinkos kiirimui ar
veikimui, tuo paciu uztikrinant auksta visuomenes sveikatos apsaugos lygi.
SESV 114 straipsnyje nustatytas tinkamas teisinis pagrindas Sio pasiiilymo
tikslams — pasalinti kai kuriuos esamus sveikatos technologijy vidaus rinkos
skirtumus dél valstybiy nariy atliekamy klinikiniy vertinimy procediry ir
metodiky skirtumy ir i§vengti tokiy vertinimy dubliavimo ES mastu.

Kaip numatyta SESV 114 straipsnio 3 dalyje, rengiant §j pasitlyma siekta
auksto sveikatos apsaugos lygio, kurio tikimasi gerinant inovatyviy sveikatos
technologijy prieinamuma pacientams.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Klinikiniy vertinimy metody jvairové ir gausa valstybése narés reiskia, kad dél
ju masto ir poveikio apraSytas klifitis galima paSalinti tik imantis veiksmy
Sajungos lygmeniu. Nesiimant veiksmy ES lygmeniu néra tikétina, kad
nacionalinés STV atlikimo taisyklés bty labiau suderintos, todé¢l isliks
dabartin¢ vidaus rinkos fragmentacija.

Nors vykdomas bendradarbiavimas, biitent bendrieji veiksmai ir STV tinklas,
parodé¢ bendradarbiavimo ES mastu naudg kuriant specialisty tinkla,
bendradarbiavimo priemones ir metodikas ir atliekant bandomuosius bendrus
vertinimus, Sis bendradarbiavimo modelis nepadéjo pasalinti nacionaliniy
sistemy susiskaidymo ir veiklos dubliavimo.

Prie Sio pasitilymo pridétoje poveikio vertinimo ataskaitoje aiskiai atskirti
klinikiniai vertinimai, kur yra daug galimybiy suderinti valstybiy nariy tokiy
vertinimy atlikimo procediiras, metodus ir reikalingy duomeny tipus, ir
neklinikiniai vertinimai, kuriuos atliekant pagrindinis démesys skiriamas
aspektams (pvz., ekonominiams, organizaciniams, etiniams), labiau susietiems
su nacionaliniu kontekstu, ir kurie artimesni galutiniams sprendimams dél
kainodaros ir kompensavimo, kurie yra tik valstybiy nariy kompetencija. Taigi
sutelkiant démesj ] klinikinius vertinimus, pasiilymu siekiama reglamentuoti
tuos STV aspektus, kur ES gaunama pridétiné verté laikoma didziausia.

Sios iniciatyvos tiksly negalima tinkamai pasiekti nesustiprinus STV
bendradarbiavimo ES lygmeniu.

Proporcingumo principas

Pasiiilymas yra proporcingas ir butinas atsakas sprendziant 1 skirsnyje
apraSytas problemas. Visy pirma, pasitlytas reikalavimas nekartoti
nacionaliniu lygmeniu bendry Sajungos lygmeniu atlikty klinikiniy vertinimy ir
dél bendry klinikiniy vertinimy, kai bus atliekamas tik jrodymy vertinimas,
pobiidzio yra biitinas norint sumazinti dubliavimg ir iSvengti iSkraipymy. Tuo
pat metu pasiilymu vengiama bet kokio kiSimosi ] valstybiy nariy
kompetencija priimant sprendimus dél sveikatos srities technologijy, jvertinty
Sajungos lygmeniu, priecinamumo. Daugiausia démesio skiriant klinikiniams
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STV aspektams, kur ES bendradarbiavimas gali suteikti naudos kokybés ir
veiksmingumo poziiiriu, pasiilymu nevir§ijama to, kas bitina. Labiau
priklausomi nuo konkretaus konteksto STV aspektai (pvz., ekonominis,
organizacinis, etinis) ir kainodaros bei kompensavimo sprendimy priémimas
lieka valstybiy nariy kompetencija.

Sumazinus dabartinj dubliavimg ir fragmentacija pasitilymu bus optimizuotas
valstybiy nariy iStekliy naudojimas ir sumaZinta administraciné nasta sveikatos
technologijy kiiréjams, kai tos pacios sveikatos technologijos vertinimai $iuo
metu atlieckami daugelyje Saliy.

Pasiiilymas yra proporcingas, nes jame numatyta bendros veiklos apréptis yra
vien tik konkreCiy tipy vaistai ir medicinos priemonés, juo numatomas
medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy laikotarpiy lankstumas. Tai
leidzia atsizvelgti  vaisty ir medicinos priemoniy sektoriy skirtumus ir jy
patekimo ] rinka kelius. Daugiausia démesio skiriant sveikatos technologijy
tipui, kur STV jstaigy darbo dubliavimas yra didziausias ir didziausia bendro
vertinimo nauda, pasiiilymo pridétiné verteé yra aiski.

Pasiiilymo proporcingumas gerai matomas ir kalbant apie priimtg pozitr} dél
medicinos priemoniy. Pasiiilymu nenustatoma jokiy naujy reikalavimy
sveikatos technologijy kiiré¢jams, kuriy néra nustatyta nacionaliniais teises
aktais. Kita vertus, pasitilymu uztikrinama, kad STV bus atliekamas laikantis
labiau nuspéjamy visoje ES metodiky ir procediiry, o, kai bus atlieckami bendri

Klinikiniai vertinimai, jie nebus kartojami, bus vengiama dubliavimo ir
pertrukiy.

Galiausiai pasitilyme laikomasi proporcingumo principy suteikiant pakankamai
laiko valstybéms naréms ir pramonei prisitaikyti prie naujos ES sistemos, nes
Sajungos lygmeniu atliekamy vertinimy skai¢ius didinimas etapais ir
numatytas valstybiy nariy dalyvavimo pereinamasis laikotarpis.

. Priemonés pasirinkimas

Pasiiilymas pateikiamas kaip naujas reglamentas. Sio tipo priemoné laikoma
tinkamiausia, kadangi pagrindinis pasitilymo elementas yra bendros veiklos
Sajungos lygmeniu ir tokio bendradarbiavimo procediiry ir struktiry
nustatymas. Nors dél tokio per¢jimo j Sgjungos lygmens sistemg neiSvengiamai
reikés tikslinti nacionalines taisykles, pavyzdziui, leidZiant naudoti bendrus
klinikinius vertinimus nacionaliniu lygmeniu kaip viso STV dalj, dél to
peréjimo nereikés imtis reikSmingy jgyvendinimo priemoniy, nustatanciy tas
procediras ir struktiiras nacionaliniu lygmeniu.

Be to, daugelis faktinio STV atlikimo iSsamiy taisykliy nustatyta valstybiy
nariy STV jstaigy administraciniais teisés aktais, o ne nacionaliniais jstatymais.
Tai leidZia daryti prielaida, kad tinkamas prisitaikymo laikotarpis, siekiant
uztikrinti bendry klinikiniy vertinimg naudojimg ir bendras taisykles
nacionaliniu lygmeniu, prie§ pradedant taikyti reglamenta biity tinkamesnis ir
proporcingesnis metodas nei direktyvos perkélimas.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

o Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis
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Rengiant §j pasiilyma vyko iSsamios konsultacijos su suinteresuotaisiais
subjektais. Siekiant jtraukti visus suinteresuotuosius subjektus ir uztikrinti
kokybiskus bei subalansuotus atsiliepimus, buvo taikyti jvairlis konsultacijy
metodai.

o Be griztamojo rySio, gauto paskelbus jzanginj poveikio vertinima, 2016
m. spalio mén. — 2017 m. sausio mén. Komisija surengé plataus pobiidzio
konsultacijas internetu. Be to, e. pastu buvo gauti jvairiy interesy grupiy
pareiskimai dél jy pozicijos.

o Siekiant, kad neorganizuoty interesy grupiy atstovai nuodugniai aptarty
konkre¢ias temas ir iSsakyty  nuomones, rengimo etapu buvo
organizuojami dviSaliai susitikimai su visy suinteresuotyjy subjekty
atstovais®.

o Konsultacijos  su  ekspertais  surengtos  naudojantis  esamais
bendradarbiavimo mechanizmais, EUnetHTA 3 bendruoju veiksmu ir
STV tinklu. Siekiant jtraukti suinteresuotuosius subjektus, paaiskinti
pagrindinius iniciatyvos elementus, paraginti juos dalyvauti vieSose
konsultacijose ir iSklausyti jy pozilrius bei nuomones surengti
pristatymai iSoré€s renginiuose.

Didzioji dauguma suinteresuotyjy subjekty pabrézé, kad ES bendradarbiavimas
po 2020 mety yra reikalingas tam kad biity uztikrintas STV jstaigy nuolatinis
keitimasis informacija ir Ziniomis, geresné valstybiy nariy sinergija, labiau
suderintos STV metodikos, geresnis skaidrumas ir jrodymais pagrjstas
sprendimy priémimas, uztikrintas verslo nuspéjamumas. Pabrézta galimybé
gauti prieigg prie didesnio skaiCiaus STV ataskaity ir taip iSvengti darbo
dubliavimo ir galimybé geriau paskirstyti iSteklius STV jstaigoms.

Nors visi vieSojo administravimo institucijy atstovai palaik¢é STV
bendradarbiavimo tgsimg po 2020 m., kai kurie teiké pirmenybe savanoriskam
bendradarbiavimui, o kiti rémé sistema su privalomais elementais (t.y. teising
STV srities bendradarbiavimo sistemg siekiant gerinti STV nacionaliniy
sistemy tarpusavio sgveikg). Dauguma atsiliepusiyjy pabrézé, kad esant
aspektais, o neklinikiniy aspekty (pvz., ekonominiy, teisiniy, etiniy) vertinimas
turéty buti atliekamas atskirai arba bendrai suinteresuotyjy valstybiy nariy STV
Jstaigoms bendradarbiaujant savanoriSkai. ISkelta ir laipsnisko jgyvendinimo
idéja.

Pilieciai, pacienty ir vartotojy atstovai, taip pat sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjai ir akademiniy sluoksniy atstovai atsiliepé labai teigiamai, daugelis jy
palaiké bendradarbiavima ir dél klinikiniy, ir dél ekonominiy vertinimy daliy.
Jie pabrézé bitinuma | STV procesa itraukti pacientus ir sveikatos prieziiiros
specialistus, uztikrinti skaidrumg (pvz., skelbiant vieSai STV ataskaity
santraukas, jskaitant vertinimo Kkriterijus ir pagrindimg) ir uZtikrinti STV
jstaigy nepriklausomuma nuo pramongs ir kity interesy.

Kalbant apie sveikatos technologijy kuréjus, farmacijos pramoné ir jos
prekybos asociacijos palaike klinikiniy vertinimy suderinimg pradedant diegti
ju sveikatos technologijas. Akcentuota, kad ekonominé vertinimo dalis turéty
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likti valstybiy nariy atsakomybé. Medicinos priemoniy gamintojai ir jy
prekybos asociacijos pakartotinai pabréze, kad yra svarbu atsizvelgti 1 jy
sektoriaus ypatumus ir butinumg vadovautis valstybiy nariy formuojamu
pozitriu. PabréZta, kad atliekant STV pagrindinj démes] reikéty skirti
inovatyviems vaistams ir atsizvelgti j nepatenkintus poreikius pacienty, kurie
serga ligomis tokiy sri¢iy, kur atitinkami klinikiniai ir ekonominiai jrodymai
buvo arba gali biiti gauti (pvz., transformatyvioji in vitro diagnostika ir
medicinos priemonés).

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Greta apraSyty ankstesniuose skirsniuose iSsamiy konsultacijy su
suinteresuotaisiais subjektais, atlikti Sie trys iSoriniai tyrimai siekiant palaikyti
iniciatyvos poveikio vertinima:

— Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway. 2017 m., sutarties Nr. 17010402/2016/734820

— Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway. 2017 m., DG
SANTE sutarties Nr.. 17010402/2016/736040

—  Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA. 2017 m.. Sogeti, Austrian Public Health Institute,
London School of Economics. (CHAFEA/2016/Health/16)

Komisija taip pat naudojosi gausiomis tiriamosiomis STV tinklo ir EUnetHTA
3 bendrojo veiksmo zZiniomis.

Poveikio vertinimas

Poveikio vertinimo ataskaitoje* pateikta nuodugni keturiy politikos alternatyvy
analizé: po 2020 m. néra bendryjy veiksmy (1 politikos alternatyva, nieko
nekeitimo scenarijus); projektais grindziamas STV bendradarbiavimas (2
politikos alternatyva); nuolatinis bendradarbiavimas bendry priemoniy,
procedury ir ankstyvyjy dialogy klausimais (3 politikos alternatyva); ir
nuolatinis bendradarbiavimo bendry priemoniy, procediry, ankstyvyjy dialogy
ir bendry klinikiniy vertinimy klausimais (4 politikos alternatyva). Remiantis
Sia analize poveikio vertinimo ataskaitoje pateikta tinkamiausia politikos
alternatyva, kuri ir buvo pasitilymo turinio pagrindas (Zr. Poveikio vertinimo 8
skirsnj). Si tinkamiausia alternatyva grindziama 4 politikos alternatyva, tagiau j
ja jtraukti atskiri 2 politikos alternatyvos elementai ir padaryti kai kurie
patikslinimai (pvz., pereinamojo laikotarpio nuostatos valstybéms naréms ir
laipsniskas bendry klinikiniy vertinimy produkty aprépties plétimas).

Kaip nurodyta iSsamiau poveikio vertinimo ataskaitoje, tinkamiausia
alternatyva yra laikoma geriausiu efektyvumo ir veiksmingumo deriniu siekiant
politikos tiksly ir kartu laikantis subsidiarumo ir proporcingumo principy. Si
alternatyva leidzia geriausiu jmanomu biidu pasiekti vidaus rinkos tikslus
skatinant procediiry ir metodiky konvergencija, mazinant dubliavima (pvz.,
klinikiniy vertinimy) ir tuo paciu mazinant skirtingy rezultaty rizika, o tai
gerina inovatyviy sveikatos technologijy prieinamuma pacientams. Be to, §i
alternatyva suteikia valstybéms naréms tvary pagrindg telkti ekspertines Zinias,
stiprinti jrodymais grindziamg sprendimy priémimg ir palaikyti jy pastangas
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uztikrinti nacionaliniy sveikatos sistemy tvarumg. Tinkamiausia alternatyva
taip pat yra ekonomiskai efektyvi ta prasme, kad sgnaudas gerokai nusveria
sutaupytos valstybiy nariy ir pramonés 1éSos sutelkus isteklius, iSvengus
dubliavimo ir pagerinus verslo nuspéjamuma.

Reglamentavimo patikros valdyba savo prading nuomong¢ dél poveikio
vertinimo ataskaitos priéme 2017 m. spalio 27 d. ir papraseé pateikti patikslinta
versijg. 2017 m. gruodzio 4 d. Reglamentavimo patikros valdyba paskelbé savo
antra nuomong¢ (teigiamag su iSlygomis), nurodydama keleta punkty, kurie
ataskaitoje turi biiti pakeisti. Galutinéje ataskaitos versijoje biitini pakeitimai
yra padaryti. Visy pirma, galutinéje ataskaitos versijoje pateikti papildomi
paaiskinimai dél pasirinktos alternatyvos proporcingumo ir iS§samiau aprasyti
privalomo bendros veiklos taikymo pagrindimas ir pasekmes. Pateikta
1Ssamesn¢ informacija apie valstybiy nariy nuomones, ] kurias atsizvelgta
tinkamiausioje alternatyvoje. Galiausiai ataskaitoje iSsamiau apraSyti kaip
pagal tinkamiausig alternatyvg numatoma reaguoti ] galimus pavojus ir

CV Vv —

o Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Sis pasiiilymas yra tinkamas mazoms ir vidutinéms jmonéms (MV]), kurios yra
ypac svarbios medicinos priemoniy sektoriui. Taciau néra konkreciy nuostaty
dél mikrojmoniy, nes nesitikima didelio jy aktyvumo teikiant naujas sveikatos
technologijas rinkai. Pasililymas turéty buti naudingas MV] dél dabartinés
administracinés nastos ir atitikties sgnaudy, susijusiy su daugelio dokumenty
rinkiniy teikimu siekiant atitikti skirtingus nacionaliniy STV reikalavimus,
bendros mokslinés konsultacijos didins verslo nusp¢jamuma. Tai ypac tinka
MV, nes jos turi mazesnj produkty asortimentg ir ribotus STV skirtus iSteklius
ir pajégumus. Pazymétina, kad pasililyme néra nustatyta jokiy mokes¢iy uz
bendrus klinikinius vertinimus ar bendras mokslines konsultacijas. Tikimasi,
kad geresnis verslo nuspé¢jamumas dél bendros STV veiklos ES mastu
teigiamai paveiks ES sveikatos technologijy sektoriaus konkurencinguma.

Pasiiilymu numatyta IT infrastruktira grindziama standartinémis IT
priemonémis (pvz., skirtomis duomeny bazéms, dokumenty mainams,
internetinéms publikacijoms), ji kuriama pagal EUnetHTA bendruosius
veiksmus jau sukurtas priemones.

o Pagrindinés teisés

Pasiiilymas poveikio pagrindiniy teisiy apsaugai neturi. Jeigu siekiant
jgyvendinti pasitilymo nuostatas apdorojami asmens duomenys, tai turi biti
daroma laikantis atitinkamy Sajungos teisés akty dél asmens duomeny
apsaugos. Pasitilymu prisidedama prie Zzmoniy sveikatos auksto apsaugos lygio,
taigi Siuo pozitiriu jis dera su Pagrindiniy teisiy chartija.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymo jgyvendinimas neturés poveikio dabartinei 2014—-2020 m. daugiametei
finansinei programai, nes dabartinis STV bendradarbiavimas finansuojamas
visuomeneés sveikatos programos léSomis. Finansinis poveikis ES biudzetui po 2020
m. bus Komisijos pasitilymo dél kitos daugiametés finansinés programos dalis.
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Poveikis biudzetui daugiausia susijes Siuo pasiiilymu nustatyta paramos sistema,
biitent centriniu Europos Komisijos i§laikomu sekretoriatu, kuris teiks:

—  administracing paramg (pvz., posédziy, kelioniy organizavimas ir kt.)
Koordinavimo grupei ir jos pogrupiams, jskaitant STV ekspertus, valstybiy
nariy institucijy paskirtus bendrai veiklai vykdyti (pvz., bendriems klinikiniams
vertinimams, bendroms mokslinéms konsultacijoms, atsirandanciy sveikatos
technologijy studijoms, bendry taisykliy ir metodiky rengimo ir atnaujinimo
ekspertizei);

— moksling parama (pvz., patarimai dél Koordinavimo grupés ir pogrupiy
posédziy, dokumenty rengimas, suinteresuotyjy subjekty itraukimo procediry
administravimas, kokybés vadybos uztikrinimas, jskaitant moksling ataskaity
patikra ir paramg bendrai veiklai ir pan.);

— IT paramag (pvz., IT platformos kiirimas, iSlaikymas ir priezitra, jskaitant
duomeny bazes / saugyklas bendry ir nacionaliniy STV ataskaitoms, saugia
komunikacijg ir pan.).

Pasiiilyme numatytas apmokéjimas skiriant specialig i8moka valstybiy nariy STV
jstaigoms, kuriy atstovai vykdo bendra veiklg kaip vertintojai ir papildomi
vertintojai, ir padengiant valstybiy nariy eksperty, prisidedanciy prie koordinavimo
grupés ir jos pogrupiy veiklos, kelionés iSlaidas.

Nepiniginis valstybiy nariy jnaSas yra numatytas kaip nacionaliniy eksperty
komandiravimas® j centrinj sekretoriata ir nacionaliniy eksperty skyrimas dalyvauti
Koordinavimo grupés ir atitinkamy pogrupiy posédziuose bei veikloje (pvz.,
bendruose klinikiniuose vertinimuose ir bendrose mokslinése konsultacijose).

S. KITI ELEMENTAI

. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Pasitlymu nustatyta, kad véliausiai praéjus vieneriems metams nuo pasiiilyto
reglamento taikymo datos Komisija turi vykdyti jo jgyvendinimo nuolating
stebéséng ir teikti ataskaitas. Siekiant sudaryti palankesnes stebéjimo ir
ataskaity teikimo salygas, valstybés narés turéty pateikti Komisijai informacija,
biting stebésenos programai, kuri bus papildoma ir Koordinavimo grupés
metinémis ataskaitomis, kuriose bus apibendrinti bendros veiklos rezultatai.
Komisija taip pat atliks oficialy reglamento vertinimg ir pateiks jo iSvady
ataskaitg.

Be to, Komisija jpareigota teikti konkrecias ataskaitas apie bendry klinikiniy
vertinimy aprépties ir paramos sistemos diegimg véliausiai pra¢jus penkeriems
metams nuo taikymo pradZios datos. Tai sudarys galimybe Komisijai
apsvarstyti, ar pasitlytu reglamentu uztikrinama, kad inovatyviausios sveikatos
technologijos biity vertinamos atsizvelgiant ] sektoriaus technologing raida.
Ataskaita sudarys galimybe jvertinti ir tai, ar Komisijos teikiamos paramos
sistema tebéra veiksmingiausias ir ekonomiskai efektyviausias bendros veiklos
valdymo mechanizmas.

Komandiruotieji nacionaliniai ekspertai yra nacionaliniai valstybés tarnautojai arba vieSojo sektoriaus
jdarbinti asmenys, kurie laikinai dirba ES institucijoms. Jie lieka to darbdavio tarnyboje visa
komandiruotés laikotarpj ir gauna dienpinigius i§ Europos Komisijos pagal Tarnybos nuostatus.
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Pasitilymu Komisija bty jpareigota tikrinti bendro klinikinio vertinimo
ataskaitas prie§ jas paskelbiant. Tai leis Komisijai uztikrinti, kad ataskaitos
bty parengtos laikantis pasiiilyty reikalavimy, ir padés didinti pasitikéjimag
sistema. Komisija taip pat stebés bendry taisykliy jgyvendinima ir bendros
veiklos rezultaty naudojimg valstybiy nariy lygmeniu. Siekiant padéti vykdyti
Sig uzduot] ir sudaryti galimybe valstybéms naréms keistis informacija,
pasiiilyme nustatyti konkretiis jpareigojimai valstybéms naréms pranesti apie
bendry klinikiniy vertinimy ataskaity naudojimg valstybés narés lygmeniu ir
tai, ar jos atlieka klinikinius vertinimus laikydamosi bendry taisykliy.

Be to, atliekant konkreciy tiksly jgyvendinimo stebéseng ir vertinima bus
naudojamos kelios duomeny rinkimo priemoneés, jskaitant keletg kiekybiniy
rodikliy efektyvumui vertinti, kaip nurodyta Poveikio vertinimo ataskaitos 9
skirsnyje, o platesnio poveikio vertinimui bus reikalingos ir kokybinio tyrimo
priemonés, pavyzdziui, dokumenty tyrimas, tikslinés grupés ir ,,Delphi®
tyrimai.

ISsamus konkreciy pasiiillymo nuostaty paaiSkinimas
Pasiiilyma sudaro penki skyriai ir 36 straipsniai.
I skyrius. Bendrosios nuostatos

Siame skyriuje nustatytas pasiilymo dalykas ir apibrézti pagrindiniai
reglamente vartojami terminai. Siekiant Sgjungos teisés akty nuoseklumo
»vaisto®, ,medicinos priemonés“ ir ,sveikatos technologijos® apibréztys
suderintos su apibréztimis, vartojamomis Direktyvoje 2001/83/EB, Reglamente
(ES) Nr. 2017/745 ir Direktyvoje 2011/24/ES. 3 straipsnyje oficialiai jkuriama
Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupé
(Koordinavimo grupé¢), nustatyta jos sudeétis, funkcijos ir atsakomybe II
skirsnyje nurodytai bendrai veiklai prizitiréti.

Koordinavimo grupei vadovaus valstybiy nariy atstovai, ji uztikrins bendros
veiklos valdyma. Grupé posédzZiaus reguliariai siekdama teikti rekomendacijas
dél bendradarbiavimo ir jam vadovauti. Vadovaujant Koordinavimo grupei
keletas pogrupiy, sudaryty i valstybiy nariy nominuoty eksperty, vykdys
Siame pasiiilyme numatyta bendra veikla. Pavyzdziui, atliekant bendrus
klinikinius vertinimus valstybiy nariy STV jstaigy atstovai, veikdami kaip
vertintojas ir papildomas vertintojas, atliks klinikinj vertinimg, parengs
ataskaitos projekta ir konsultuosis su suinteresuotaisiais subjektais. Po to
Koordinavimo grupé patvirtins bendras ataskaitas, kurias véliau Komisija
paskelbs ir jtrauks j sveikatos technologijy, kuriy bendras klinikinis vertinimas
atliktas, sarasa.

Bendra veikla yra grindziama Koordinavimo grupés metine darbo programa,
nurodyta Sio pasitilymo 4 straipsnyje. Metinéje darbo programoje bus aiskiai
nurodytas planuojamas Grupés darbas ir sveikatos technologijy kiir¢jai galés
numatyti bet kokj galima jy dalyvavima bendroje veikloje metams i priek].

IT skyrius. Bendra sveikatos technologiju vertinimo veikla Sajungos
lygmeniu

Skyriuje nustatyti keturi bisimo valstybiy nariy bendradarbiavimo Sgjungos

mokslinés konsultacijos, atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymas ir
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savanoriSkas bendradarbiavimas. Siam darbui vadovaus valstybés narés per
Koordinavimo grupg.

1 skirsnis. Bendri klinikiniai vertinimai

elementy. Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui dalyvavimas vertinimuose ir
bendry klinikiniy vertinimy naudojimas valstybés narés lygmeniu bus
privalomas. Kaip aprasyta toliau, metinis bendry klinikiniy vertinimy, atlikty
pereinamuoju laikotarpiu, skai¢ius bus didinamas palaipsniui.

Apreéptis

o vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteikiamas centralizuotai, naujy
veikliyjy medziagy ir esamy produkty, kuriy rinkodaros leidimas
papildytas nauja terapine indikacija, ir

o tam tikry klasiy medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, dél kuriy atitinkamos eksperty grupés, sudarytos pagal
reglamentus (ES) 2017/745 ir 2017/746, pateiké nuomones ir kurie buvo
atrinkti Koordinavimo grupés, sudarytos pagal §j reglamenta, remiantis
Siais kriterijais:

o nepatenkintas medicinos poreikis;

. potencialus poveikis pacientams, visuomenés sveikatai arba
sveikatos sistemoms (pvz., ligos keliama nasta, poveikis biudzetui,
transformatyvioji technologija);

. reikSmingas tarpvalstybinis pobtudis;

. Sajungos masto pridétiné verté¢ (pvz., svarba daugeliui valstybiy
nariy);
. turimi jai skirti iStekliai.

Tokia palyginti ribota apréptis ir atrankos kriterijai atitinka poreikj laikytis
proporcingo pozitirio dél Sajungos lygmeniu vertinamy sveikatos technologijy
tipo ir skaiciaus. Sutelkiant démes;j ] inovatyviausias technlogijas ir atrenkant
tas, kurios daro didziausig poveiki Sajungos mastu visuomenés sveikatai, bus
gauta didZiausia vertinimy ES pridétiné verteé.

Vaisty bendry klinikiniy vertinimy procediiros tvarkarastis bus derinamas su
centralizuotos rinkodaros leidimo suteikimo procediiros tvarkarasciu (t. y.
bendro Kklinikinio vertinimo ataskaita bus parengta tuo metu, kai bus priimtas
galutinis Komisijos sprendimas dél rinkodaros leidimo suteikimo, arba 1§ karto
po to) ir taip bus uZtikrinama savalaiké parama valstybiy nariy sprendimy
priémimui pradedant teikimg rinkai.

Atsizvelgiant | labiau decentralizuota medicinos priemoniy patekimo ] rinkg
kelig bendro klinikinio vertinimo tvarkaraStis nebiitinai bus derinamas su
atitikties vertinimo tvarkarasCiu, t. y. ne visada klinikinis vertinimas bus
atliktas pradedant teikimg rinkai. Vietoje to Koordinavimo grupé apsvarstys
tinkamiausig bendro klinikinio vertinimo atlikimo laikg vadovaudamasi
pirmiau minétais atrankos kriterijais.
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Apréptis ir laipsnisko jgyvendinimo metodas nustatyti atsizvelgiant j dabartinj
valstybiy nariy STV jstaigy darbo dubliavimo lygi, bendros veiklos ES
pridéting verte ir suinteresuotyjy subjekty nuomones bei susirlpinima.

LaipsniSkas jgyvendinimas

Pasiiilyme numatyta laipsniSkai didinti bendry klinikiniy vertinimy skaiciy
pereinamuoju laikotarpiu. Tai reiSkia, kad bendry klinikiniy vertinimy skai¢ius
palaipsniui  didés pirmuosius trejus metus po taikymo pradzios datos
atsizvelgiant | konkreCius atrankos kriterijus (tuos pacius, kaip ir nuolat
taikytieji medicinos priemonéms, paminéti pirmiau). Koordinavimo grupé
atrinks sveikatos technologijas, remdamasi $iais kriterijais, ir jtrauks jas i
meting darbo programg. Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui visi vaistai,
kurie patenka i reglamento taikymo sritj ir kuriy rinkodaros leidimai suteikti
tais metais, bus jvertinti, 0 medicinos priemoniy, patenkanciy j reglamento
taikymo sritj, atranka irgi bus jvertinta.

Bendry klinikiniy vertinimy ataskaity parengimas

Bendri klinikiniai vertinimai apims keturis vertinimo aspektus, apraSytus
klinikinio vertinimo apibréztyje I skyriuje. Etapiné bendro klinikinio vertinimo
ataskaity rengimo procediira aprasyta Siame skirsnyje. Valstybés narées, tai yra
ju STV institucijos ir jstaigos, vadovaus institucijos ar jstaigos-vertintojos, kuri
rengs ataskaita, atrankai, teiks parama ir pastabas rengimo metu ir patvirtins
galutines ataskaitas. Vertintojy ir papildomy vertintojy atranka bus ypac
svarbus zingsnis uztikrinant Sios ataskaitos kokyb¢ ir rengimo proceso
nepriklausomumg, o atranka bus daroma remiantis specialiomis
procediirinémis taisyklémis, kurios bus nustatytos tretiniais teisés aktais. Kad
buty galima uZztikrinti nuodugny, nepriklausomg ir skaidry vertinimo procesa,
sveikatos technologijy kiiréjai, dél kuriy sveikatos technologijos raSoma
pat turés galimybe¢ pateikti savo atsiliepimus. Komisijos patikrintos galutinés
ataskaitos bus paskelbtos ir tada valstybés narés jas naudos.

Véliau tretiniais teisés aktais bus nustatytos iSsamios kiekvieno proceso etapo
procedirinés taisyklés, o valstybiy nariy lygmens klinikiniy vertinimy bendros
taisyklés ir dokumentai, nustatyti tretiniais teisés aktais, bus taikomi ir
bendriems klinikiniams vertinimams, uZztikrinant nuosekly pozitrj |
nacionalinius ir Sajungos lygmens klinikinius vertinimus. Tretiniai teises aktai
bus rengiami remiantis bendromis procediiromis, metodikomis ir dokumentais,
jau parengtais jgyvendinant EUnetHTA 3 bendrajj veiksma.

Bendry klinikiniy vertinimy naudojimas valstybése narése

Pasiiilymu valstybés narés néra jpareigojamos atlikti ty sveikatos technologijy,
kuriy bendras klinikinis vertinimas atliktas, vertinimo. Taciau, jeigu valstybés
narés tokj STV atlieka, yra reikalavimas privalomai naudoti bendro klinikinio
vertinimo ataskaita ir nekartoti klinikinio vertinimo valstybése narése STV
proceso metu. Tai reiSkia, kad valstybés narés toliau atliks neklinikinius
vertinimus, ty. vertins neklinikinius STV aspektus (pvz., ekonominius,
organizacinius, etinius) ir darys iSvadas dél bendros jvertintos sveikatos
technologijos pridétinés vertés remdamosi bendro klinikinio vertinimo
ataskaita ir jy paciy atliktu neklinikiniu vertinimu.

2 skirsnis. Bendros mokslinés konsultacijos
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Pasiiilyme numatyta galimybé sveikatos technologijy kiiréjams teikti praSyma
Koordinavimo grupei dél bendros mokslinés konsultacijos. Bendros mokslinés
konsultacijos, paprastai vadinamos ,,ankstyvaisiais dialogais®, leidzia karéjui
sveikatos technologijos kiirimo etapu prasyti STV institucijy ir jstaigy patarimo
dél duomeny ir jrodymy, kuriy gali buti reikalaujama atlickant galimag biisima
bendrg klinikinj vertinimg. Koordinavimo grupé per metus atliks tam tikrg
skai¢iy bendry moksliniy konsultacijy remdamasi savo metine darbo programa
ir atsizvelgdama j tam skirtus turimus isteklius.

Bendry moksliniy konsultacijy ataskaity rengimas atitiks bendry klinikiniy
vertinimy atlikimo metoda, apraSyta pirmiau. Pagrindinis skirtumas bus tai, kad
Koordinavimo grupés patvirtintos bendry moksliniy konsultacijy ataskaitos bus
siunciamos sveikatos technologijos kiiréjui, jos nebus skelbiamos vieSai ir
nebus privalomos nei kiiréjui, nei valstybéms naréms atliekant bendrg klinikinj
vertinimg. Siekiant uZtikrinti skaidrumg informacija apie konsultacijas bus
jtraukta } Koordinavimo grupés metines ataskaitas.

3 skirsnis. Atsirandancios sveikatos technologijos

Bendra veikla apims kasmetine atsirandanciy sveikatos technologijy studijg, uz
kurios atlikimg bus atsakinga Koordinavimo grupé. Si studija, paprastai
vadinama ,,perspektyvy vertinimu®, bus naudojama kaip metiniy darbo
programy pagrindas, padedantis uZztikrinti, kad sveikatos technologijos, kurios
gali turéti didelj poveik; pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos
prieziliros sistemoms, blity nustatytos ankstyvu jy kiirimo etapu ir jtrauktos }
Koordinavimo grupés bendrag veiklg. Pasiilyme reikalaujama, kad
Koordinavimo grupé rengdama studija iSsamiai konsultuotysi su visomis
susijusiomis interesy grupémis.

4 skirsnis. SavanoriSkas bendradarbiavimas

Siame skirsnyje pasiiilyme numatyta galimybé valstybéms naréms testi
bendradarbiavimg Sajungos lygmeniu savanorisku pagrindu. Toks savanoriskas
bendradarbiavimas leisty atlikti kity nei vaistai ar medicinos priemongés
sveikatos technologijy STV, neklinikinius vertinimus, medicinos priemoniy
(neatrinkty klinikiniam vertinimui) bendradarbiaujamuosius vertinimus ir
bendrai teikti papildomus jrodymus, kurie padéty atlikti STV.

Savanoriskas bendradarbiavimas turéty biiti vykdomas naudojantis STV
moksliniy tyrimy rezultatais, kaip antai, praktiniy jrodymy naudojimo
efektyvumo netikrumui mazinti metodais, inovatyviy technologijy (pvz., e.
sveikatos, personalizuotos medicinos) jvertinimu ir neklinikiniy aspekty
vertinimu (pvz., medicinos priemoniy poveikis sveikatos prieziliros
organizavimui).

Toks bendradarbiavimas bus vykdomas naudojantis paramos sistema, sukurta
pagal §j pasiilymg, nors dalyvavimas jame ir naudojimasis rezultatais bus
visiskai savanoriskas.

I1I skyrius. Klinikiniy vertinimy taisyklés.

Siame skyriuje nustatytos bendros klinikiniy vertinimy atlikimo valstybés narés
lygmeniu taisyklés, kurios veliau bus iSsamiai iSplétotos tretiniuose teisés
aktuose. Sios taisyklés uztikrins suderintg poziarj j klinikinj vertinima visose
ES valstybése narése. Rengiant taisykles bus naudojamasi priemonémis, jau
sukurtomis pagal EUnetHTA bendruosius veiksmus, o bendros taisyklés bus
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taikomos ir atlickant bendrus klinikinius vertinimus ES lygmeniu. Svarbi $iy
taisykliy dalis yra uZtikrinti, kad klinikiniai vertinimai, atlickami ES ar
valstybés narés lygmeniu, buty atlikti nepriklausomai ir skaidriai, nesukeliant

interesy konflikty.
IV skyrius. Paramos sistema

Siame skyriuje nustatyta paramos bendrai veiklai ES lygmeniu sistema.
Nustatytas tos veiklos finansavimas ir Komisijos, veikiancios kaip sekretoriatas
ir suteikiancios IT infrastruktiirg, parama. Pagal §j skyriy numatyta sukurti ir
suinteresuotyjy subjekty tinklag, o Komisija jpareigota teikti ataskaitas ir
vykdyti stebésena.

Komisija rems Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy veikla, visy pirma
teikdama moksling, administracing ir IT parama (kaip iSsamiai apraSyta
poveikio biudzetui skirsnyje).

V skyrius. Baigiamosios nuostatos

Siame skyriuje nustatytas reglamento jgyvendinimo tvarkaratis. Jsigaliojus
reglamentui siiilomas trejy mety pereinamasis laikotarpis iki jo taikymo
pradzios datos, kuris sudaryty galimybe parengti ir priimti visus tretinius teisés
aktus (deleguotuosius ir jgyvendinimo aktus), numatytus Siam pasitlyme, ir
atlikti kitus bendrai veiklai biitinus parengiamuosius darbus. Po taikymo
pradzios datos numatytas dar vienas trejy mety pereinamasis laikotarpis, kuris
sudaryty laipsnisko jgyvendinimo galimybe imantis bendros veiklos ir leisty
valstybéms naréms visiskai prisitaikyti prie naujos sistemos. Siuo
pereinamuoju laikotarpiu valstybés narés turéty galimybe atidéti jy dalyvavima
bendry klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy veikloje.
Tokiomis aplinkybémis jos nebiity jpareigotos naudoti Sios bendros veiklos
rezultaty valstybiy nariy lygmeniu, bet bty jpareigotos taikyti bendras
taisykles jy atlickamiems klinikiniams vertinimams. Valstybés narés negalés
atidéti dalyvavimo i§ dalies, t.y. tik dél vienos sveikatos technologijy
kategorijos ar dél vienos bendros veiklos dalies.

| pasitilymg taip pat jtraukta apsaugos salyga, kuria leidziama klinikinius
tyrimus nacionaliniu lygmeniu atlikti taikant kitas priemones nei bendros
taisyklés, vadovaujantis tai valstybei narei, kuri nori naudotis Sia salyga,
budingais su visuomenés sveikatos apsauga susijusiais motyvais. Tokios
priemongs turéty biiti pagrjstos ir apie jas turéty biiti praneSta Komisijai, kad ji
galéty jvertinti pateikta pagrindima.
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2018/0018 (COD)
Pasiiilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél sveikatos technologiju vertinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac | jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

perdavus jstatymo galig turin¢io teisés akto projekta nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami 1 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone;ﬁ,

atsizvelgdami | Regiony komiteto nuomonq7,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)

()

©)

(4)

sveikatos technologijy kiirimas yra vienas pagrindiniy Sajungos ekonominio augimo ir
inovacijy varikliy. Jis yra bendros sveikatos priezitiros rinkos, kurios iSlaidos siekia
10% ES bendro vidaus produkto, dalis. Sveikatos technologijos apima vaistus,
medicinos priemones ir medicinos procediiras, taip pat ligy prevencijos, diagnostikos
ar gydymo priemones;

sveikatos technologijy vertinimas (STV) yra jrodymais pagrjstas procesas, kuris
suteikia galimybe kompetentingoms valdZios institucijoms nustatyti santykinj naujy ar
esamy technologijy veiksmingumg. Atlieckant STV daugiausia démesio skiriama
sveikatos technologijos pridétinei vertei, palyginti su kitomis naujomis ar esamomis
technologijomis;

STV apima klinikinius ir neklinikinius sveikatos technologijos aspektus. ES finansuoti
bendrieji STV veiksmai (EUnetHTA bendrieji veiksmai) atskleidé devynis aspektus,
pagal kuriuos sveikatos technologijos yra vertinamos. Keturi 1§ $iy devyniy aspekty
sveikatos problemos ir esamy technologijy nustatymas, technologijy techniniy
charakteristiky nagrin¢jimas atliekant vertinimg, jy santykiné sauga ir santykinis

ekonominis jvertinimas, jy etiniai, organizaciniai, socialiniai ir teisiniai aspektai.
Klinikiniai aspektai labiau tinka bendram vertinimui ES lygmeniu remiantis jy
moksliniy jrodymy baze, o neklinikiniy aspekty vertinimas yra kur kas glaudziau

susijes su nacionalinémis ir regioninémis aplinkybémis ir poZiiiriais;

STV rezultatai naudojami priimant sprendimus dél biudzeto iStekliy pasiskirstymo
sveikatos srityje, pavyzdziui, sveikatos technologijy kainodaros ir kompensavimo

OLC,,p..
oLC,,p..
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(5)

(6)

()

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

lygiy nustatymo. Todél STV gali padéti valstybéms naréms kurti ir iSlaikyti tvarias
sveikatos prieziiiros sistemas ir skatinti inovacijas, kurios naudingesnés pacientams;

lygiagreciy vertinimy atlikimas daugelyje valstybiy nariy ir jy nacionaliniy jstatymy ir
kity teisés akty nuostaty dél vertinimo procedury ir metodiky skirtumai gali lemti tai,
kad sveikatos technologijy kuiré¢jai gaus daug skirtingy prasymy teikti duomenis. Be to,
dél to galimas dubliavimas ir skirtingi rezultatai, kurie didina finansing ir
administracing naSta, o tai yra klititis laisvam susijusiy sveikatos technologijy
judéjimui ir sklandziam vidaus rinkos veikimui;

nors valstybés narés atliko bendrus vertinimus pagal ES bendrai finansuotus
bendruosius veiksmus, rezultaty gavimas buvo neefektyvus, pagristas projektiniu
bendradarbiavimu nesant tvaraus bendradarbiavimo modelio. Bendryjy veiksmy,
iskaitant bendrus klinikinius vertinimus, rezultaty naudojimas valstybiy nariy
lygmeniu tebéra nereikSmingas, o tai reiSkia, kad STV institucijy ir jstaigy skirtingose
valstybése narése atlickamo tos pacios sveikatos technologijos vertinimo dubliavimo
tuo paciu ar panasiu laikotarpiu problemai nebuvo skirta pakankamai démesio;

Taryba savo 2014 m. gruodzio meén. i§vadose® pripazino sveikatos technologijy
vertinimo svarbg ir paragino Komisijg toliau remti bendradarbiavimg taikant tvarius
metodus;

Europos Parlamentas savo 2017 m. kovo 2 d. rezoliucijoje dél ES galimybiy pagerinti
prieiga prie vaisty’ paragino Komisija kaip galima grei¢iau pasitlyti teisés akta dél
Europos sveikatos technologijy vertinimo sistemos ir suderinti skaidraus sveikatos
technologijy vertinimo kriterijus siekiant jvertinti vaisty pridéting teraping vertg;

2015 m. komunikate dél bendrosios rinkos tobulinimo'® Komisija deklaravo ketinima
priimti iniciatyva dél STV siekiant gerinti koordinavimg ir i§vengti daugelio to paties
produkto vertinimy skirtingose valstybése narés bei gerinti sveikatos technologijy
vidaus rinkos veikima;

siekiant uztikrinti geresnj vidaus rinkos veikimg ir prisidéti prie auks$to Zmoniy
sveikatos apsaugos lygio yra tikslinga suderinti klinikiniy vertinimy nacionaliniu
lygmeniu ir tam tikry sveikatos technologijy klinikiniy vertinimy atlikimo Sajungos
lygmeniu taisykles, kuriomis palaikomas ir tolesnis savanoriskas valstybiy nariy
bendradarbiavimas dél tam tikry STV aspekty;

pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo (SESV) 168 straipsnio 7 dalj valstybés
narés lieka atsakingos uz savo sveikatos prieziliros paslaugy organizavimg ir teikima.
Tad tikslinga, kad pacios Sgjungos taisyklés biity taikomos tik tiems STV aspektams,
kurie susije su sveikatos technologijy klinikiniu vertinimu, ir visy pirma uztikrinti, kad
vertinimo iSvados biity patvirtinamos duomenimis, susijusiais su lyginamuoju
sveikatos technologijy veiksmingumu. Todél tokiy vertinimy rezultatai neturéty
paveikti valstybiy nariy diskrecijos priimti tolesnius sprendimus dél sveikatos
technologijy kainodaros ir kompensavimo, jskaitant tokios kainodaros ir
kompensavimo kriterijy nustatyma, kuris gali priklausyti nuo klinikiniy ir neklinikiniy
motyvy ir lieka iSimtinai nacionalinés kompetencijos dalyku;

siekiant uztikrinti platy suderinty taisykliy dél STV klinikiniy aspekty taikyma ir
sudaryti galimybe kaupti ekspertines Zinias ir iSteklius visose STV jstaigose, yra

10

OL C 438, 2014 126, p. 12.

2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie vaisty,
2016/2057/(INI).

COM(2015) 550 final , p. 19.
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(17)

(18)

tikslinga reikalauti atlikti visy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami
centralizuotai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
bendrus klinikinius vertinimus, o tai apima naujas veikligsias medziagas ir tuos
vaistus, ] kuriy leidimg jtraukiama nauja terapiné indikacija. Bendri Klinikiniai
vertinimai turéty buti atliekami ir dél tam tikry medicinos priemoniy, apibrézty pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745', kurie priskiriami
auksStesnés rizikos klaséms ir del kuriy atitinkamos eksperty grupés pateiké savo
nuomones. Medicinos priemonés bendriems klinikiniams vertinimams turéty biiti

atrenkamos pagal konkrecius kriterijus;

i8likty tikslus ir tinkami, yra tikslinga nustatyti vertinimy atnaujinimo salygas, ypac,
kai gauta papildomy duomeny po jau atlikto pradinio vertinimo, kurie gali pagerinti
vertinimo tiksluma;

bendry klinikiniy vertinimy atlikimo ir kitos bendros veiklos priezitirai turéty biiti
sudaryta koordinavimo grup¢ i$ valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo
institucijy ir jstaigy atstovy;

siekiant uztikrinti, kad bendriems klinikiniams vertinimams ir bendroms mokslinéms
konsultacijoms vadovauty valstybés narés, jos turéty paskirti nacionalines STV
institucijas ir jstaigas, kurios teikia informacijg sprendimy priémimui, Koordinavimo
grupés narémis. Paskirtosios institucijos ir jstaigos turéty uZztikrinti tinkamg auksto
lygio atstovavimg Koordinavimo grupéje ir techning ekspertize jos pogrupiuose,
atsizvelgiant  biitinuma atlikti vaisty ir medicinos priemoniy STV ekspertize;

siekiant, kad suderintos procediiros padéty pasiekti susijusj vidaus rinkos tiksla,
valstybés narés turéty biiti jpareigotos visiskai atsizvelgti | bendry klinikiniy vertinimy
rezultatus ir nekartoti ty vertinimy. Sio jpareigojimo laikymasis netrukdo valstybéms
naréms atlikti neklinikiniy tos pacios sveikatos technologijos vertinimy arba daryti
iSvady dél susijusiy technologijy pridétinés vertés, kurios yra nacionalinio vertinimo
bei kriterijai, dalis. Tai taip pat netrukdo valstybéms naréms parengti savo
rekomendacijas ar sprendimus dél kainodaros ar kompensavimo;

vaisty bendry klinikiniy vertinimy tvarkarastis turéty, kiek jmanoma, buti susietas su
centralizuotos leidimo suteikimo procediros pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
uzbaigimo tvarkaras¢iu. Toks koordinavimas turéty uztikrinti, kad klinikiniai
vertinimai veiksmingai padéty inovatyvioms technologijoms patekti | rinka ir
uztikrinti savalaikj inovatyviy technologijy prieinamumg pacientams. Paprastai
procesas turéty biti uzbaigtas tada, kai paskelbiamas Komisijos sprendimas dél
rinkodaros leidimo suteikimo;

nustatant medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy tvarkarasSt] reikéty
atsizvelgti i labai decentralizuotg medicinos priemoniy patekimo j rinkg kelig ir | tai, ar
turima atitinkamy jrodymy duomeny, reikalaujamy bendram klinikiniam vertinimui
atlikti. Reikalaujami jrodymai tampa prieinami tik po medicinos priemonés pateikimo

11

12

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziliros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentarg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117, 201755, p. 1).
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rinkai, ir siekiant sudaryti galimyb¢ medicinos priemones atrinkti bendram klinikiniam
vertinimui tinkamu laiku, turéty biiti galima tokiy priemoniy vertinimus atlikti po to,
kai jie pradedami teikti rinkai;

vertinimai, turéty buti kokybiSka, o rezultatai pateikti laiku, ir neuzdelsti arba
netrukdyti medicinos priemones zenklinimo CE Zenklu arba sveikatos technologijy
patekimo j rinka. Si veikla turéty bati atskirta nuo reglamentuojamy sveikatos
technologijy saugos, kokybés, veiksmingumo ar veikimo vertinimy, atlieckamy pagal
kitus Sagjungos teisés aktus, ir turéty nedaryti jtakos sprendimams, priimtiems pagal
kitus Sajungos teisés aktus;

sickiant padéti sveikatos technologijy kiréjams efektyviai dalyvauti bendruose
klinikiniuose vertinimuose, tokie kiiréjai turéty atitinkamais atvejais turéti galimybe
gauti ir biiti jtraukti ;] bendras mokslines konsultacijas su Koordinavimo grupe, kad
galéty gauti rekomendacijy dél jrodymy ir duomeny, kuriy gali biiti reikalaujama
klinikinio vertinimo tikslais. Atsizvelgiant ] preliminary konsultacijy pobiid] bent
kokios teikiamos rekomendacijos neturéty biiti privalomos nei sveikatos technologijy
kiir¢jams, nei STV institucijoms ir jstaigoms;

sveikatos technologijy kuréjams ir STV institucijoms bei jstaigoms dalytis
konfidencialia informacija. Siekiant uztikrinti tokios informacijos apsauga
informacija, pateikta Koordinavimo grupei atliekant vertinimus ir konsultacijas, turéty
buti atskleista treCiajai Saliai tik po susitarimo dél konfidencialumo sudarymo. Be to,
butina bet kokig skelbting informacija apie bendry moksliniy konsultacijy rezultatus
pateikti anonimiSkuma uZtikrinan¢iu formatu su paSalinta bet kokia komerciniu
poZiiiriu neskelbtina informacija;

siekiant uztikrinti veiksmingg turimy iStekliy naudojimg yra tikslinga numatyti
»perspektyvy vertinimg“, kad buty galima anksti nustatyti atsirandancias naujas
technologijas, kurios gali turéti didZiausig poveikj pacientams, visuomenés sveikatai ir
sveikatos priezitiros sistemoms. Toks vertinimas turéty padéti nustatyti technologijy,
kurios turi biiti atrinktos bendram klinikiniam vertinimui, prioritetus;

Sajunga turéty testi savanoriska valstybiy nariy bendradarbiavimag dél STV tokiose
srityse kaip vakcinacijy programy kirimas ir jgyvendinimas, nacionaliniy STV
pajégumy stiprinimas. Toks savanoriskas bendradarbiavimas taip pat turéty sudaryti
palankias salygas sinergijai su iniciatyvomis pagal bendrosios skaitmeninés rinkos
strategija atitinkamose skaitmeninése ir duomenimis grindziamose sveikatos
priezitiros srityse, kad biity galima pateikti papildomy praktiniy jrodymy, svarbiy
STV,

siekdama bendros veiklos jtraukumo ir skaidrumo Koordinavimo grupé turéty
bendradarbiauti ir placiai konsultuotis su suinteresuotosiomis Salimis ir subjektais.
Taciau siekiant bendros veiklos vientisumo turéty buti parengtos taisyklés,
uztikrinan¢ios bendros veiklos nepriklausomumag ir neSaliSkumg ir tai, kad tokios
konsultacijos nesukels jokiy interesy konflikty;

siekiant uztikrinti vieningg pozilrj | bendrg veikla, nustatyta Siuo reglamentu,
Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai nustatyti bendra klinikiniy
vertinimy procediry ir metodiky sistema, bendry klinikiniy vertinimy ir bendry
moksliniy konsultacijy procediiras. Prireikus dél vaisty ir medicinos priemoniy turéty
biiti parengtos atskiros taisyklés. Rengdama tokias taisykles Komisija turéty atsizvelgti
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1 jau dabar pagal EUnetHTA bendruosius veiksmus atlickamg darbg. Ji tai pat turéty
atsizvelgti 1 STV iniciatyvas pagal moksliniy tyrimy programg ,,Horizontas 2020% ir
regionines iniciatyvas dél STV, pavyzdziui, ,,Beneluxa“ iniciatyvg ir Valetos
deklaracijos iniciatyva. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011"%;

siekiant uztikrinti, kad reglamentas visapusiskai veikty ir pritaikyti jj prie mokslo ir
technikos raidos, Komisijai turéty buti deleguoti jgaliojimai priimti aktus pagal
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsni dé¢l dokumenty, kuriuos reikia
pateikti klinikiniam vertinimui, ty vertinimy ataskaity ir ataskaity santrauky turinio,
prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy ir ty konsultacijy ataskaity turinio, taip pat
suinteresuotyjy subjekty atrankos taisykliy. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj
darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad Sios
konsultacijos vykty vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékiiros™® nustatytais principais. Visy pirma, siekiant
uztikrinti lygiateisj dalyvavimg su deleguotaisiais aktais susijusiame parengiamajame
darbe, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus turéty gauti tuo paciu metu,
kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams turéty buti suteikta galimybé
sistemingai dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, atliekanciy su deleguotaisiais aktais
susijus] parengiamajj darbg, posédziuose;

siekiant uztikrinti pakankamai iStekliy bendrai veiklai pagal §j reglamenta Sajunga
turéty teikti léSy bendrai veiklai ir savanoriSkam bendradarbiavimui, taip pat uztikrinti
paramos $iai veiklai sistemg. Finansavimas turéty padengti bendro klinikinio vertinimo
ir bendry moksliniy konsultacijy iSlaidas. Valstybés narés taip pat turéty turéti
galimyb¢ laikinai komandiruoti nacionalinius ekspertus ] Komisijag padéti
Koordinavimo grupés sekretoriatui;

siekiant palengvinti bendrg veiklg ir valstybiy nariy keitimasi informacija dél STV,
turéty buti priimta nuostata dél IT platformos, kurioje bus atitinkamos duomeny bazés
ir saugiis komunikacijos kanalai, kiirimo. Komisija taip pat turéty uZtikrinti IT
platformos ir kity duomeny infrastruktiiry, svarbiy STV, kaip antai praktiniy duomeny
registrai, sasajas;

siekiant uztikrinti sklandy bendry vertinimy Sajungos lygmeniu organizavimg ir
atlikima, jy kokybe, yra tikslinga numatyti pereinamajj laikotarpj, sudarant galimybe
palaipsniui didinti kasmetinj bendry klinikiniy vertinimy skai¢iy. Numatomy atlikti
vertinimy skaicius turéty buti nustatomas tinkamai atsizvelgiant i turimus isteklius ir
dalyvaujanciy valstybiy nariy skaiciy, kad biity galima pasiekti visg reikiamag
pajégumg pereinamojo laikotarpio pabaigoje. Tokio pereinamojo laikotarpio
nustatymas turéty suteikti valstybéms naréms galimybe visiSkai suderinti jy
nacionalines sistemas su bendros veiklos sistema istekliy paskirstymo, tvarkarascio ir
vertinimy prioritety nustatymo poziiiriais;

Pereinamuoju laikotarpiu valstybéms naréms neturéty bati privaloma dalyvauti
atliekant bendrus Kklinikinius tyrimus ir vykdant bendras mokslines konsultacijas. Tai
neturéty paveikti valstybiy nariy jpareigojimo taikyti suderintas taisykles klinikiniams
vertinimams, atliekamiems nacionaliniu lygmeniu. Pereinamuoju laikotarpiu bendroje

13

14

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).

2016 m. balandzio 13 d. Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos Komisijos
tarpinstitucinis susitarimas dél geresnés teisékiros (OL L 123,2016 5 12, p. 1).
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(31)

(32)

(33)

(34)

veikloje nedalyvaujancios valstybés narés gali nutarti prisijungti bet kuriuo metu.
Siekiant uztikrinti stabily ir sklandy bendros veiklos organizavimg ir vidaus rinkos
veikimg, jau dalyvaujanioms bendroje veikloje valstybéms naréms neturéty bati
leidziama 18 jos pasitraukti;

siekiant uztikrinti, kad paramos sistema ir toliau bity kuo veiksmingesné ir
ekonomiskai efektyvesné¢, Komisija turéty pradéti teikti ataskaitas del bendry
klinikiniy vertinimy aprépties ir paramos sistemos veikimo nuostaty jgyvendinimo ne
véliau kaip praéjus dvejiems metams nuo pereinamojo laikotarpio pabaigos. Sioje
ataskaitoje visy pirma gali biiti aptarta, ar reikia perkelti $ig paramos sistema ]
Sajungos agentlirg ir nustatyti apmokestinimo mechanizmg, kurj taikant sveikatos
technologijy kiiréjai taip pat prisidéty prie bendros veiklos finansavimo;

Komisija turéty atlikti Sio reglamento taikymo vertinima. Pagal 2016 m. balandzio 13
d. tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teise¢kiiros 22 dalj tas vertinimas turéty biiti
pagristas penkiais kriterijais - veiksmingumu, efektyvumu, aktualumu, der¢jimu ir ES
pridétine verte ir stebésenos programos patvirtinamaisiais duomenimis;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2011/24/ES™ nustatyta, kad Sajunga remia
valstybiy nariy bendradarbiavimg ir keitimgsi moksline informacija savanoriSkame
tinkle, vienijan¢iame valstybiy nariy uz sveikatos technologijy vertinimag paskirtas
atsakingas nacionalines institucijas ar jstaigas ir tam sudaro palankias salygas. Sie
dalykai nustatomi Siuo reglamentu, todel Direktyva 2011/24/ES turéty biti atitinkamai
1§ dalies pakeista;

kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. suderinti valstybiy nariy taisykles dél klinikiniy
vertinimy nacionaliniu lygmeniu atlikimo ir nustatyti privalomo tam tikry sveikatos
technologijy klinikiniy vertinimy atlikimo Sajungos lygmeniu sistema, valstybés narés
negali deramai pasiekti ir kadangi dél jos masto ir poveikio to tikslo biity geriau siekti
Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina
nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

| skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatoma:

(@) bendradarbiavimo dél sveikatos technologijy vertinimo Sgjungos lygmeniu
procediiros ir paramos jam sistema;

(b) bendros sveikatos technologijy klinikinio vertinimo taisyklés;

Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy teiséms ir pareigoms organizuoti ir
teikti sveikatos paslaugas ir sveikatos priezilirg ir paskirstyti tam skirtus isteklius.

15

2011 m. kovo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy ]
tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas jgyvendinimo (OL L 88, 2011 4 4, p. 45).
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2 straipsnis
Terminy apibreéztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

vaistas — vaistas, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/ 83/EB'®;

medicinos priemoné — medicinos priemone, kaip apibrézta Reglamente (ES)
2017/745;

sveikatos technologija - sveikatos technologija, kaip apibrézta Direktyvoje
2011/24/ES;

sveikatos technologijos vertinimas — daugiadalykis lyginamasis vertinimo procesas,
grindziamas klinikinio ir neklinikinio vertinimy aspektais, kai surenkami ir
jvertinami turimi klinikiniy ir neklinikiniy su sveikatos technologijos naudojimu
susijusiy dalyky jrodymai;

Klinikinis vertinimas — turimy moksliniy sveikatos technologijos jrodymy rinkimas ir
vertinimas lyginant §ig technologija su viena ar keliomis sveikatos technologijomis,
grindziamas Siais sveikatos technologijos klinikinio vertinimo aspektais: sveikatos
problemos, kuri sprendziama naudojant sveikatos technologija, ir kity sveikatos
technologijy, dabar naudojamy sprendziant t3 sveikatos problemg, apraSymu,
sveikatos technologijos apraSymu ir techniniu apibiidinimu, santykiniu klinikiniu
veiksmingumu ir santykine sveikatos technologijos sauga;

neklinikinis vertinimas — sveikatos technologijos vertinimo dalis, grindziama Siais
sgnaudomis ir ekonominiu jvertinimu, Su jos naudojimu susijusiais etiniais,
organizaciniais ir teisiniais aspektais;

bendradarbiaujamasis vertinimas — klinikinis medicinos priemonés vertinimas,
Sajungos lygmeniu atliktas keleto savanoriSsku pagrindu bendradarbiaujanciy
sveikatos technologijy vertinimo institucijy ir jstaigy.

3 straipsnis
Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupé

Sudaroma valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupé
(toliau — Koordinavimo grupé).

Valstybés narés paskiria nacionalines institucijas ir jstaigas, atsakingas uz sveikatos
technologijy vertinimg, Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy narémis ir pranesa
Komisijai apie Siuos paskyrimus ir visus vélesnius jy pakeitimus. Valstybés narés
gali paskirti keleta institucijy ir jstaigy, atsakingy uz sveikatos technologijy
vertinimg, Koordinavimo grupés ir vieno ar keliy jos pogrupiy narémis.
Koordinavimo grupé priima sprendimus bendru sutarimu arba prireikus paprasta
balsy dauguma. Valstybés narés turi po vieng balsg.

Koordinavimo grupés posédziams bendrai pirmininkauja Komisija ir vienas
pirmininkas, iSrinktas i§ grupés nariy laikotarpiui, nustatytam jos darbo tvarkos
taisyklese.

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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10.

Koordinavimo grupés nariai paskiria savo atstovus Koordinavimo grupéje ir jos
pogrupiuose, kuriy nariai jie yra, ad hoc arba nuolatiniam darbui ir informuoja
Komisija apie jy paskyrimus ir visus vélesnius jy pakeitimus.

Koordinavimo grupés nariai ir jy atstovai turi laikytis nepriklausomumo,
nesaliSkumo ir konfidencialumo principy.

Komisija paskelbia paskirty Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy nariy saraSa IT
platformoje, nurodytoje 27 straipsnyje.

Koordinavimo grupé:

a) priima savo posédziy organizavimo darbo tvarkos taisykles ir prireikus jas
atnaujina;

b)  koordinuoja ir patvirtina pogrupiy darbg;

c)  uztikrina bendradarbiavima su Sajungos lygmens jstaigomis siekiant gauti
papildomy duomeny, bitiny jos veiklai;

d)  uztikrina tinkamg suinteresuotyjy subjekty jtraukimg j savo veikla;
e)  sudaro tokius pogrupius:

1)  bendry klinikiniy vertinimy;

i) bendry moksliniy konsultacijy;

Iii) atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymo;

Iv)  savanori$ko bendradarbiavimo;

V)  metiniy darbo programy ir metiniy ataskaity rengimo ir bendry taisykliy
bei darbo dokumenty atnaujinimo.

Koordinavimo grupé gali posédziauti jvairiomis sudétimis pagal tokias sveikatos
technologijy kategorijas: vaisty, medicinos priemoniy ir kity sveikatos technologijy.

Koordinavimo grupé¢ gali sudaryti atskirus pogrupius pagal tokias sveikatos
technologijy kategorijas: vaisty, medicinos priemoniy ir kity sveikatos technologijy.

4 straipsnis
Metinés darbo programos ir metinés ataskaitos

Pogrupis, sudarytas pagal 3 straipsnio 8 dalies e punkta, parengia meting darbo
programa Koordinavimo grupei tvirtinti iki kiekvieny mety gruodzio 31 d.

Metinéje darbo programoje nurodoma bendra veikla, planuojama atlikti
kalendoriniais metais po jos patvirtinimo, jskaitant:

(@) planuojamg bendry klinikiniy vertinimy skaiiy ir planuojamy vertinti
sveikatos technologijy tipus;

(b) planuojama bendry moksliniy konsultacijy skaiciy;
(c) savanoriskg bendradarbiavima.
Rengdamas meting darbo programa paskirtasis pogrupis turi:

(@) atsizvelgti | 18 straipsnyje nurodytg kasmeting studijg apie atsirandancias
sveikatos technologijas;

(b) atsizvelgti } Koordinavimo grupés turimus isteklius bendrai veiklai;
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(c) konsultuotis su Komisija dél metinés darbo programos ir atsizvelgti j jos

nuomong.
4, Paskirtasis pogrupis parengia meting ataskaita Koordinavimo grupei tvirtinti iki
kiekvieny mety vasario 28 d.
5. Metinéje ataskaitoje pateikiama informacija apie bendra veikla, vykdyta
kalendoriniais metais iki jos patvirtinimo.
Il skyrius
Bendra sveikatos technologiju vertinimo veikla Sgjungos
lygmeniu
1 SKIRSNIS

BENDRI KLINIKINIAI VERTINIMAI

5 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy apréptis

1. Koordinavimo grupé atlieka tokius bendrus klinikinius vertinimus:

(@) wvaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteikiamas taikant procediira, nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 726/2004, jskaitant atvejus, kai Komisijos sprendimas
suteikti rinkodaros leidimg i§ dalies pakeistas remiantis terapinés indikacijos ar
indikacijy, kuriy pradinis leidimas buvo suteiktas, pakeitimais, iSskyrus vaistus,
kuriy leidimas suteiktas pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 ir 11 straipsnius;

(b) medicinos priemoniy, priskiriamy IIb ir III klaséms pagal Reglamento (ES)
2017/745 51 straipsnj, dél kuriy atitinkamos eksperty grupes pateiké moksling
nuomong taikant klinikinio jvertinimo procediira pagal to reglamento 54
straipsnj;

(c) invitro diagnostikos medicinos priemoniy, priskiriamy IIb ir III klaséms pagal
Reglamento (ES) 2017/746' 47 straipsnj, dél kuriy atitinkamos eksperty
grupés pateiké moksling nuomoneg taikant klinikinio jvertinimo procediirg pagal
to reglamento 48 straipsnio 6 dalj;

2. Koordinavimo grupé atrenka medicinos priemones, nurodytas 1 dalies b ir ¢
punktuose, bendram klinikiniam vertinimui atlikti, remdamasi tokiais kriterijais:

(@) nepatenkintas medicinos poreikis;

(b) galimas poveikis pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos prieziliros
sistemoms;

(c) reikSmingas tarpvalstybinis pobudis;
(d) didelé Sajungos masto pridétiné verté;

(e) turimi iStekliai.

o 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro

diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117, 2017 55, p. 176).
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10.

11.

6 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy ataskaity rengimas

Koordinavimo grupé inicijuoja sveikatos technologijy bendrus klinikinius vertinimus
vadovaudamasi savo metine darbo programa ir paskirdama pogrupj bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos rengimui prizitréti Koordinavimo grupés vardu.

Prie bendro klinikinio vertinimo ataskaitos pridedama ataskaitos santrauka. Jos
rengiamos pagal $io straipsnio ir 11, 22 ir 23 straipsniy reikalavimus.

Paskirtasis pogrupis turi papraSyti atitinkamos sveikatos technologijos kiiréjy pateikti
dokumentus, kuriuose biity jtraukti informacija, duomenys ir jrodymai, butini
bendram klinikiniam vertinimui atlikti.

Paskirtasis pogrupis paskiria i§ savo nariy vertintojg ir papildomg vertintojg bendram
klinikiniam vertinimui atlikti. Juos paskiriant atsizvelgiama j vertinimui atlikti biiting
moksling eksperting patirt;.

Vertintojas padedant papildomam vertintojui parengia bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus.

Bendro klinikinio vertinimo ataskaitos i§vados turi biti tokios apimties:

(@) santykinio vertinamosios sveikatos technologijos poveikio pacienty gydymo
rezultatams, pasirinktiems vertinimui atlikti, analizé;

(b) santykinio poveikio tikrumo laipsnis, pagrjstas turimais jrodymais.

Jeigu bet kuriuo bendro klinikinio vertinimo ataskaitos projekto rengimo etapu
vertintojas mano, kad ataskaitai baigti reikia i§ sveikatos technologija vertinti
pateikusio jos kiiréjo gauti papildomy jrodymy, jis gali praSyti paskirtojo pogrupio
sustabdyti ataskaitos rengimg ir praSyti sveikatos technologijos kiiréjo pateikti
papildomy jrodymy. Pasikonsultavus su sveikatos technologijos kiir¢ju dél laiko,
reikalingo biitiniems papildomiems jrodymams pateikti, vertintojo praSyme
nurodomas darbo dieny skaiCius, kuriam ataskaitos rengimas sustabdomas.

Rengiant bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus
paskirtojo pogrupio nariai pateikia savo pastabas. Komisija taip pat gali pateikti
pastaby.

Vertintojas pateikia bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos
projektus sveikatos technologija vertinti pateikusiam jos kiiréjui ir nustato laikotarpj
jo pastaboms pateikti.

Paskirtasis pogrupis uztikrina, kad suinteresuotieji subjektai, jskaitant pacientus ir
klinikinius ekspertus, turéty galimybe¢ pateikti pastabas rengiant bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus ir nustato laikotarpj, per kurj
jie gali pateikti pastaby.

Gaves ir apsvarstes visas pagal 7, 8 ir 9 dalis pateiktas pastabas vertintojas, padedant
papildomam vertintojui, uzbaigia bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos
santraukos projektus ir pateikia Siuos projektus paskirtajam pogrupiui ir Komisijai
pastaboms pateikti.

Vertintojas padedant papildomam vertintojui atsizvelgia j paskirtojo pogrupio ir
Komisijos pastabas ir pateikia galutinius bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus Koordinavimo grupei tvirtinti.
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13.

14.
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Koordinavimo grupé patvirtina galutines bendro klinikinio vertinimo ataskaitg ir
ataskaitos santraukg, jei imanoma, bendru sutarimu arba prireikus paprasta valstybiy
nariy balsy dauguma.

Vertintojas uztikrina visos komerciniu pozitiriu neskelbtinos informacijos pasalinimg
i§ patvirtinty bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos.

Koordinavimo grupé pateikia patvirtintas bendro klinikinio vertinimo ataskaitg ir
ataskaitos santraukg sveikatos technologijg vertinti pateikusiam jos kar¢jui ir
Komisijai.

7 straipsnis
Ivertinty sveikatos technologijy sqrasas

Jeigu Komisija mano, kad patvirtintos bendro klinikinio vertinimo ataskaita ir
ataskaitos santrauka atitinka esminius ir procedirinius §iame reglamente nustatytus
reikalavimus, ji ne véliau kaip per 30 dienas nuo patvirtinty ataskaitos ir ataskaitos
santraukos gavimo i§ Koordinavimo grupés jtraukia sveikatos technologijos, kuri
buvo patvirtintos ataskaitos ir ataskaitos santraukos objektas, pavadinimg |
technologijy, kuriy bendras klinikinis vertinimas atliktas, sarasa (toliau — jvertinty
sveikatos technologijy sarasas arba sgrasas).

Jeigu per 30 dieny nuo patvirtinty bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos
santraukos gavimo Komisija padaro iSvadg, kad patvirtintos bendro klinikinio
vertinimo ataskaita ir ataskaitos santrauka neatitinka Siame reglamente nustatyty
esminiy ir procediiriniy reikalavimy, ji informuoja Koordinavimo grupe apie tokiy
iSvady motyvus ir papraso jg persvarstyti ataskaitg ir ataskaitos santrauka.

Paskirtasis pogrupis apsvarsto 2 dalyje nurodytas iSvadas ir paragina sveikatos
technologijos kiir¢ja pateikti pastabas iki nurodyto termino. Paskirtasis pogrupis
persvarsto bendro klinikinio vertinimo ataskaita ir ataskaitos santrauka
atsizvelgdamas ] sveikatos technologijos kiir¢jo pateiktas pastabas. Vertintojas
padedant papildomam vertintojui atitinkamai pakeicia bendro klinikinio vertinimo
ataskaitg ir ataskaitos santraukg ir pateikia jas Koordinavimo grupei. Taikomos 6
straipsnio 12—14 dalys.

Po pakeisty patvirtinty bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos
pateikimo, jeigu Komisija mano, kad pakeistos patvirtintos bendro klinikinio
vertinimo ataskaita ir ataskaitos santrauka atitinka Siame reglamente nustatytus
esminius ir procediurinius reikalavimus, ji jtraukia sveikatos technologijos, kuri buvo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos objektas, pavadinimg ] jvertinty sveikatos
technologijy sarasa.

Jeigu Komisija padaro i§vada, kad pakeistos patvirtintos bendro klinikinio vertinimo
ataskaita ir ataskaitos santrauka neatitinka Siame reglamente nustatyty esminiy ir
procediiriniy reikalavimy, ji atsisako jtraukti sveikatos technologijos pavadinimg
sarasg. Komisija apie tai informuoja Koordinavimo grup¢ nurodydama nejtraukimo
priezast]. 8 straipsnyje nustatyti jpareigojimai susijusiai sveikatos technologijai
netaikomi. Koordinavimo grupé informuoja apie tai sveikatos technologijg vertinti
pateikusi jos kire¢ja ir jtraukia Siy ataskaity suvesting informacija i savo meting
ataskaita.

Komisija paskelbia j jvertinty sveikatos technologijy sarasa jtraukty sveikatos
technologijy patvirtintas bendro klinikinio vertinimo ataskaitg ir ataskaitos santrauka
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IT platformoje, nurodytoje 27 straipsnyje, ir ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo jy
itraukimo ] sarasa jas pateikia sveikatos technologijg vertinti pateikusiam jos kuréjui.

8 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy naudojimas valstybése narése

Valstybés nares:

(@) neatlieka sveikatos technologijos, itrauktos j jvertinty sveikatos technologijy
sgraSg arba kurios inicijuotas bendras klinikinis vertinimas, klinikinio
vertinimo arba lygiavercio vertinimo;

(b) taiko bendrus klinikinius vertinimus atlikdamos sveikatos technologijy
vertinimus valstybés narés lygmeniu.

Valstybés narés ne veliau kaip per 30 dieny nuo bendro klinikinio vertinimo
uzbaigimo pranesa Komisijai apie sveikatos technologijos, kurios bendras klinikinis
vertinimas atliktas, vertinimo iSvadg. Prie to praneS§imo pridedama informacija apie
tai, kaip atliekant visuminj sveikatos technologijos vertinimg buvo taikomos bendro
klinikinio vertinimo iSvados. Komisija padeda valstybéms naréms keistis S$ia
informacija per IT platforma, nurodyta 27 straipsnyje.

9 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimas

Koordinavimo grupé atnaujina bendrus klinikinius vertinimus, jeigu:
() Komisijos sprendimas suteikti vaisto rinkodaros leidimg, nurodytas 5 straipsnio

1 dalies a punkte, buvo su salyga, kad biity jvykdyti papildomi reikalavimai po
leidimo suteikimo;

(b) pradinéje bendro klinikinio vertinimo ataskaitoje nurodytas biitinumas
atnaujinti ataskaita, kai bus gauta papildomy jrodymy tolesniam vertinimui
atlikti.

Koordinavimo grupé gali atnaujinti bendrus klinikinius vertinimus vieno ar keliy jos
nariy prasymu.

Atnaujinimas vykdomas laikantis procediiriniy taisykliy, nustatyty pagal 11
straipsnio 1 dalies d punkta.

10 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél bendry klinikiniy vertinimy

33 straipsnio 1 dalyje nurodytu pereinamuoju laikotarpiu:

(@)

(b)

Koordinavimo grupé:

i) nustato planuojamg metinj bendry klinikiniy vertinimy skai¢iy remdamasi
dalyvaujanciy valstybiy nariy skai¢iumi ir turimais tam skirtais istekliais;

i)  atrenka vaistus, nurodytus 5 straipsnio 1 dalies a punkte, bendram klinikiniam
vertinimui, remdamasi 5 straipsnio 2 dalyje nurodytais atrankos kriterijais.

Koordinavimo grupés nariai i§ bendrajame klinikiniame vertinime nedalyvaujanciy
valstybiy nariy neturi:

i)  buti paskirti vertintojais ar papildomais vertintojais;
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i)  teikti pastaby bendro klinikinio vertinimo ataskaity ir ataskaity santrauky
projektams;

iii)  dalyvauti galutiniy bendro klinikinio vertinimo ataskaity ir ataskaity santrauky
patvirtinimo procese;

iv) dalyvauti bendry klinikiniy vertinimy metiniy darbo programy daliy rengimo ir
patvirtinimo procese;

v) laikytis 8 straipsnyje nustatyty pareigy dél sveikatos technologijy, kuriy
bendras klinikinis vertinimas atliktas.

11 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy issamiy procediriniy taisykliy priemimas

Komisija jgyvendinimo aktais parengia procedirines taisykles dél:
(@) sveikatos technologijy kiiréjy teikiamos informacijos, duomeny ir jrodymy;
(b) vertintojy ir papildomy vertintojy paskyrimo;

(c) iSsamiy procediiros etapy ir jy tvarkaraséio bei bendry klinikiniy vertinimy
bendros trukmés nustatymo;

(d) bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimo;
(e) bendradarbiavimo su Europos vaisty agentira vaisty bendry klinikiniy
vertinimy rengimo ir atnaujinimo klausimais;

(f)  bendradarbiavimo su paskelbtosiomis jstaigomis ir eksperty grupémis
medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy rengimo ir atnaujinimo
klausimais.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

2 SKIRSNIS

BENDROS MOKSLINES KONSULTACIJOS

12 straipsnis
Prasymai dél bendry moksliniy konsultacijy

Sveikatos technologijos kiir¢jai gali prasyti Koordinavimo grupés bendry moksliniy
konsultacijy, kad galéty gauti moksliniy rekomendacijy dél jrodymy ir duomeny,
kuriy gali biiti reikalaujama bendro klinikinio vertinimo tikslais.

Vaisty sveikatos technologijos kiir¢jai gali praSyti, kad bendros mokslinés
konsultacijos vykty lygiagreiai su Europos vaisty agentiiros moksliniy
rekomendacijy gavimo procesu pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1
dalies n punkta. Tokiu atveju jie turi pateikti praSyma tuo metu, kai pateikia praSyma
del mokslinés rekomendacijos Europos vaisty agentiirai.

Svarstydama prasyma dél bendros mokslinés konsultacijos Koordinavimo grupé
atsizvelgia ] tokius kriterijus:

(@) tikimybe, kad bus atlickamas kuriamos sveikatos technologijos bendras
klinikinis vertinimas pagal 5 straipsnio 1 dalj;
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(b) nepatenkintg medicinos poreikj;

(c) galimg poveikj pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos priezitiros
sistemoms;

(d) reikSmingg tarpvalstybinj pobudj;
(e) didele Sajungos masto pridétine verte;
(f)  turimus isteklius.

Koordinavimo grupé per 15 dieny nuo praSymo gavimo informuoja praSymg
pateikusj sveikatos technologijos kiiréja apie tai, ar ji organizuos bendrag moksling
konsultacijg, ar jos neorganizuos. Jeigu Koordinavimo grupé atsisako tenkinti
prasyma, ji apie tai informuoja sveikatos technologijos kiiréjg ir paaiskina priezastis
atsizvelgdama j 2 dalyje nustatytus kriterijus.

13 straipsnis
Bendry moksliniy konsultacijy ataskaity rengimas

Gavusi praSymg dél bendros mokslinés konsultacijos pagal 12 straipsnj ir remdamasi
metine darbo programa Koordinavimo grupé paskiria pogrupi bendros mokslinés
konsultacijos ataskaitos rengimui prizitiréti Koordinavimo grupés vardu.

Bendros mokslinés konsultacijos ataskaita rengiama pagal S§io straipsnio
reikalavimus ir pagal 16 ir 17 straipsniuose nustatytas procedirines taisykles ir
dokumenty reikalavimus.

Paskirtasis pogrupis turi prasyti sveikatos technologijos kiiréjo pateikti dokumentus, |
kuriuos biity jtraukti informacija, duomenys ir jrodymai, butini bendrai mokslinei
konsultacijai.

Paskirtasis pogrupis paskiria 1§ savo nariy vertintojg ir papildoma vertintoja,
atsakingus uz bendros mokslinés konsultacijos vykdyma. Juos paskiriant
atsizvelgiama j vertinimui atlikti biiting moksling eksperting patirt;.

Vertintojas padedant papildomam vertintojui parengia bendros mokslinés
konsultacijos ataskaitos projekta.

Jeigu bet kuriuo bendros mokslinés konsultacijos ataskaitos rengimo etapu
vertintojas mano, kad ataskaitai baigti reikia i§ sveikatos technologijos kuir¢jo gauti
papildomy jrodymuy, jis gali prasyti paskirtojo pogrupio sustabdyti ataskaitos rengima
ir prasyti sveikatos technologijos kiiré¢jo pateikti papildomy jrodymy.
Pasikonsultavus su sveikatos technologijos kiiréju dél laiko, reikalingo biitiniems
papildomiems jrodymams pateikti, vertintojo prasyme nurodomas darbo dieny
skaiCius, kuriam ataskaitos rengimas sustabdomas.

Rengiant bendros mokslinés konsultacijos ataskaitos projekta paskirtojo pogrupio
nariai pateikia savo pastabas.

Vertintojas pateikia bendros mokslinés konsultacijos ataskaitos projekta praSyma
pateikusiam sveikatos technologijos kiiréjui ir nustato laikotarp; jo pastaboms
pateikti.

Paskirtasis pogrupis uztikrina, kad suinteresuotieji subjektai, jskaitant pacientus ir
klinikinius ekspertus, turéty galimybe pateikti pastabas rengiant bendros mokslinés
konsultacijos ataskaitos projekta ir nustato laikotarpi, per kurj jie gali pateikti
pastaby.
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10.

11.

12.

Gaves ir apsvarstes visas pagal 6, 7 ir 8 dalis pateiktas pastabas vertintojas, padedant
papildomam vertintojui, uzbaigia bendros mokslinés konsultacijos ataskaitos
projekta ir pateikia projekta paskirtajam pogrupiui pastaboms.

Jeigu bendra moksliné konsultacija vyksta lygiagreciai su Europos vaisty agenttiros
teikiama moksline rekomendacija, vertintojas siekia koordinuoti veiksmus su
Agentiira bendros mokslinés konsultacijos ir mokslinés rekomendacijos iSvady
nuoseklumo pozitriu.

Vertintojas padedant papildomam vertintojui atsizvelgia ] paskirtojo pogrupio
pastabas ir pateikia galutinj bendros mokslinés konsultacijos ataskaitos projekta
Koordinavimo grupei.

Koordinavimo grupé ne véliau kaip per 100 dieny nuo 4 dalyje nurodyto ataskaitos
rengimo pradZios patvirtina galuting bendros mokslinés konsultacijos ataskaita, jeigu
Jmanoma, bendru sutarimu arba prireikus paprasta valstybiy nariy balsy dauguma.

14 straipsnis
Bendry moksliniy konsultacijy ataskaitos

Koordinavimo grupé ne véliau kaip per 10 dieny nuo patvirtinimo perduoda
patvirtinta bendros mokslinés konsultacijos ataskaitg praSyma pateikusiam sveikatos
technologijos kuré¢jui .

Koordinavimo grupé ] savo metines ataskaitas ir | 27 straipsnyje nurodytg IT
platforma jtraukia nuasmenintg suvesting informacija apie bendras mokslines
konsultacijas.

Valstybés narés neorganizuoja moksliniy arba lygiaverciy konsultacijy dél sveikatos
technologijos, dél kurios buvo inicijuotos bendra moksliné konsultacija, o praSymo
del konsultacijy turinys yra toks pat.

15 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos deél bendry moksliniy konsultacijy

33 straipsnio 1 dalyje nurodytu pereinamuoju laikotarpiu:

(@)

(b)

Koordinavimo grupé nustato planuojama metinj bendry moksliniy konsultacijy
skai¢iy remdamasi dalyvaujanciy valstybiy nariy skai¢iumi ir turimais tam skirtais
iStekliais;

Koordinavimo grupés nariai i§ bendrose mokslinése konsultacijose nedalyvaujanciy
valstybiy nariy neturi:

1)  bati paskirti vertintojais ar papildomais vertintojais;
i)  teikti pastaby dél bendry moksliniy konsultacijy ataskaity projekty;

iii) dalyvauti galutiniy bendry moksliniy konsultacijy ataskaity patvirtinimo
procese,

iv) dalyvauti metiniy darbo programy daliy dél bendry moksliniy konsultacijy
rengimo ir patvirtinimo procese.

16 straipsnis

Bendry moksliniy konsultacijy procediriniy taisykliy priemimas

Komisija jgyvendinimo aktais parengia procedirines taisykles dél:
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(@) sveikatos technologijy kiiréjy prasymy pateikimo ir jy jtraukimo j bendry
moksliniy konsultacijy ataskaity rengima;

(b) vertintojy ir papildomy vertintojy paskyrimo;

(c) iSsamiy procediiros etapy ir jy tvarkarascio;

(d) konsultacijy su pacientais, klinikiniais ekspertais ir kitais tinkamais
suinteresuotaisiais asmenimis;

(e) bendradarbiavimo su Europos vaisty agentira dél bendry moksliniy
konsultacijy dél vaisty, kai sveikatos technologijos kiir¢jas praso konsultacijas
vykdyti lygiagreciai su Agenttros moksliniy rekomendacijy teikimo procesu;

(f)  bendradarbiavimo su eksperty grupémis, nurodytomis Reglamento (ES)
2017/745 106 straipsnio 1 dalyje dél bendry moksliniy konsultacijy dél
medicinos priemoniy.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo procediros.

17 straipsnis

Suinteresuotyjy subjekty atrankos bendroms mokslinéems konsultacijoms dokumentai ir

taisykleés

Komisijai pagal 31 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus dél:

(@)

(b)

toliau nurodyty dokumenty turinio:
)] sveikatos technologijos kiir¢jy prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy;

i) informacijos, duomeny ir jrodymy rinkiniy, kuriuos turi pateikti sveikatos
technologijos kiir¢jai, dalyvaujantys bendrose mokslinése konsultacijose;

iii)  bendry moksliniy konsultacijy ataskaity;

suinteresuotyjy subjekty, su kuriais turi biiti konsultuojamasi $io skirsnio tikslais,
nustatymo taisykliy.

3 SKIRSNIS

ATSIRANDANCIOS SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS

18 straipsnis
Atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymas

Koordinavimo grupé kasmet parengia studija dél atsirandanéiy sveikatos
technologijy, kurios gali turéti didelj poveikj pacientams, visuomenés sveikatai ar
sveikatos prieziliros sistemoms.

Rengdama $ig studijg Koordinavimo grupé konsultuojasi su:
(@) sveikatos technologijos kiiréjais;

(b) pacienty organizacijomis;

(c) Klinikiniais ekspertais;

(d) Europos vaisty agentiira, jskaitant iSankstinj praneS§img apie vaistus prie$
pateikiant paraiSkas dél rinkodaros leidimy;
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() Medicinos priemoniy koordinavimo grupe, sudaryta pagal Reglamento (ES)
2017/745 103 straipsnj.

Studijos iS§vados apibendrinamos Koordinavimo grupés metiné ataskaitoje. | jas
atsizvelgiama rengiant grupés metines darbo programas.

4 SKIRSNIS

SAVANORISKAS BENDRADARBIAVIMAS SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJU

VERTINIMO SRITYJE

19 straipsnis
Savanoriskas bendradarbiavimas

Komisija palaiko wvalstybiy nariy bendradarbiavimg ir jy keitimasi moksline
informacija dél:

(@) neklinikiniy sveikatos technologijy vertinimo;
(b) medicinos priemoniy bendradarbiaujamyjy vertinimy;
(c) kity sveikatos technologijy nei vaistai ar medicinos priemonés vertinimuy;

(d) papildomy jrodymy, butiny norint padéti atlikti sveikatos technologijos
vertinimus, teikimo.

Siekiant padéti 1 dalyje nurodytam bendradarbiavimui naudojama Koordinavimo
grupe.

1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytas bendradarbiavimas gali buti atliekamas taikant
procediirines taisykles, nustatytas pagal 11 straipsnj, ir bendras taisykles, nustatytas
pagal 22 ir 23 straipsnius.

1 dalyje nurodytas bendradarbiavimas jtraukiamas j Koordinavimo grupés metines
darbo programas, o bendradarbiavimo rezultatai jtraukiami j jos metines ataskaitas ir
27 straipsnyje nurodyta IT platforma.

11 skyrius
Klinikiniy vertinimy taisyklés

20 straipsnis
Suderintos klinikiniy vertinimy taisyklés

Bendros procediirinés taisyklés ir metodikos, nustatytos pagal 22 straipsnj, ir reikalavimai,
nustatyti pagal 23 straipsnj, taikomi:

(@)
(b)

bendriems klinikiniams vertinimams, atliekamiems pagal II skyriy;

vaisty ir medicinos priemoniy klinikiniams vertinimams, atliekamiems valstybiy
nariy.
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21 straipsnis
Klinikiniy vertinimy ataskaitos

Jeigu klinikinj vertinimg atlieka valstybé nar¢, ta valstybé naré ne véliau kaip per 30
darbo dieny po sveikatos technologijos vertinimo uzbaigimo pateikia Komisijai
klinikinio vertinimo ataskaitg ir ataskaitos santrauka.

Komisija paskelbia 1 dalyje nurodytas ataskaity santraukas IT platformoje,
nurodytoje 27 straipsnyje, ir per tg IT platformg suteikia kitoms valstybéms naréms
prieiga prie klinikiniy vertinimy ataskaity.

22 straipsnis
Bendros procediirinés taisyklés ir metodika

Komisija priima jgyvendinimo aktus deél:
(@) procediuriniy taisykliy, skirty:

i)  uztikrinti, kad sveikatos technologijy institucijos ir jstaigos atlikty
klinikinius vertinimus nepriklausomai ir skaidriai, nesukeliant interesy
konflikty;

i)  sveikatos technologijy jstaigy ir sveikatos technologijy kiiréjy sgveikos
atliekant klinikinj vertinimg mechanizmames;

i)  konsultacijoms su pacientais, klinikiniais ekspertais ir Kitais tinkamais
suinteresuotaisiais subjektais;

(b) metodiky, naudojamy klinikiniy vertinimy turiniui ir planui formuoti.

1 dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagringjimo procediiros.

23 straipsnis

Pateikiamy dokumenty ir ataskaity turinys ir suinteresuotuoju subjekty atrankos taisyklés

Komisijai pagal 31 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus dél:

(@)

(b)

toliau nurodyty dokumenty turinio:

i)  informacijos, duomeny ir jrodymy rinkiniy, kurj turi pateikti sveikatos
technologijy kurejai klinikiniams vertinimams atlikti;

i) klinikiniy vertinimy ataskaity;
iii)  klinikiniy vertinimy ataskaity santrauky.

suinteresuotyjy subjekty, su kuriais turi biiti konsultuojamasi II skyriaus 1 skirsnio ir
Sio skyriaus tikslais, nustatymo taisykliy.
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IV skyrius

Paramos sistema

24 straipsnis
Sqjungos finansavimas

Sajunga uztikrina Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy veiklos ir paramos Siai
veiklai veiksmy, jskaitant bendradarbiavimg su Komisija, Europos vaisty agentura ir
suinteresuotyjy subjekty tinklu, nurodytu 26 straipsnyje, finansavimg. Sgjungos
finansiné parama veiklai pagal §] reglamenta finansuoti teikiama pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 966/2012.

1 dalyje nurodytas finansavimas apima lésas, reikalingas valstybiy nariy paskirty
sveikatos technologijy institucijy ir jstaigy dalyvavimui remiant bendry klinikiniy
vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy veiklg finansuoti. Vertintojai ir papildomi
vertintojai turi turéti teis¢ gauti specialias iSmokas jy darbui atliekant bendrus
Klinikinius vertinimus ir vykdant bendras mokslines konsultacijas atlyginti pagal
Komisijos vidaus nuostatas.

25 straipsnis
Komisijos parama Koordinavimo grupei

Komisija remia Koordinavimo grupés darbg. Visy pirma Komisija:

(@)
(b)

(©)
(d)
(€)
(f)

suteikia patalpas Koordinavimo grupés posédziams ir jiems bendrai pirmininkauja;
organizuoja Koordinavimo grupés sekretoriato darbg ir teikia administracing,
moksline ir IT parama;

skelbia 27 straipsnyje nurodytoje IT platformoje Koordinavimo grupés metines darbo
programas, metines ataskaitas, jos poseédziy protokoly santraukas, bendry klinikiniy
vertinimy ataskaitas ir ataskaity santraukas;

tikrina, ar Koordinavimo grupés veikla yra vykdoma nepriklausomai ir skaidriai;

padeda bendradarbiauti su Europos vaisty agentira bendro darbo dél vaisty
klausimais, jskaitant dalijimgsi konfidencialia informacija;

padeda bendradarbiauti su atitinkamomis Sagjungos jstaigomis bendro darbo dél
medicinos priemoniy klausimais, jskaitant dalijimasi konfidencialia informacija.

26 straipsnis
Suinteresuotyjy subjekty tinklas

Komisija jsteigia suinteresuotyjy subjekty tinkla paskelbdama atvirg kvietimg teikti
paraiSkas ir surengdama tinkamy suinteresuotyjy subjekty organizacijy atrankg pagal
atvirame kvietime teikti paraiSkas nustatytus atrankos kriterijus.

Komisija paskelbia suinteresuotyjy subjekty organizacijy, jtraukty j suinteresuotyjy
subjekty tinkla, sarasa.

18

2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy ir kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas
(EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 (OL L 298, 2012 10 26, p. 1).
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3. Komisija organizuoja suinteresuotyjy subjekty tinklo ir Koordinavimo grupés
posédzius siekdama:

(@) informuoti suinteresuotuosius subjektus apie grupés veiklg;
(b) sudaryti sglygas keistis informacija apie Koordinavimo grupés veikla.

4, Koordinavimo grupés praSymu Komisija pakviecia pacientus ir suinteresuotyjy
subjekty tinklo paskirtus klinikinius ekspertus dalyvauti Koordinavimo grupés
posédziuose stebétojy teisémis.

S. Koordinavimo grupés praSymu suinteresuotyjy subjekty tinklas padeda
Koordinavimo grupei nustatyti pacienty ir kliniking eksperting patirtj, reikalingg
darbui jos pogrupiuose.

27 straipsnis
IT platforma

(@) planuojamus, vykdomus ir uzbaigtus bendrus Kklinikinius vertinimus ir
valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimus;

(b) bendras mokslines konsultacijas;
(c) atsirandanéiy sveikatos technologijy nustatymo studijas;
(d) savanorisko valstybiy nariy bendradarbiavimo rezultatus.

2. Komisija uztikrina atitinkamy lygiy prieigg prie IT platformoje esancios informacijos
valstybiy nariy jstaigoms, suinteresuotyjy subjekty tinklo nariams ir placiajai
visuomenei.

28 straipsnis
Igyvendinimo ataskaita

Ne véliau kaip per dvejus metus nuo 33 straipsnio 1 dalyje nurodyto pereinamojo laikotarpio
pabaigos Komisija pateikia nuostaty dél bendry klinikiniy vertinimy aprépties ir Siame
skyriuje nurodytos paramos sistemos veikimo jgyvendinimo ataskaitg.

V skyrius

Baigiamosios nuostatos

29 straipsnis
Vertinimas ir stebésena

1. Ne véliau kaip per penkerius metus po 28 straipsnyje nurodytos ataskaitos
paskelbimo Komisija atlieka $io reglamento taikymo vertinimg ir pranesa jo iSvadas.

2. Ne véliau kaip ... [jrasyti datq — vieni metai po taikymo pradzios datos] Komisija
parengia $io reglamento jgyvendinimo stebésenos programg. Stebésenos programoje
nustatomos duomeny ir kity biitiny jrodymy rinkimo priemonés ir periodiSkumas.
Stebésenos programoje nurodomi veiksmai, kuriy turi imtis Komisija ir valstybés
narés duomenims bei kitiems jrodymams rinkti ir analizuoti.
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Koordinavimo grupés metinés ataskaitos naudojamos kaip stebésenos programos
dalis.

30 straipsnis
Komiteto procediira

Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta
Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

31 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

17 ir 23 straipsniuose nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami neribotam laikotarpiui nuo..../ jrasyti sio reglamento jsigaliojimo datq].

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 17 ir 23 straipsniuose
nurodyty jgaliojimy suteikimg. Sprendimu d¢l jgaliojimy atSaukimo nutraukiami
tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas
jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba
veélesng jame nurodyty dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty
galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotaj] akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 17 ir 23 straipsnius priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu
per du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos
nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai,
kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

32 straipsnis
Igyvendinimo ir deleguotyjy akty parengimas

Komisija priima jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus, nurodytus 11, 16, 17, 22 ir 23
straipsniuose, ne véliau kaip iki Sio reglamento taikymo pradzios datos.

Rengdama ir priimdama jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus Komisija atsizvelgia |
skiriamgsias vaisty ir medicinos priemoniy savybes.

33 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos
Valstybés narés gali atidéti savo dalyvavimg bendry klinikiniy vertinimy ir bendry
moksliniy konsultacijy sistemoje, nurodytoje II skyriaus 1 ir 2 skirsniuose, iki ....
[irasyti datg - 3 metai nuo taikymo pradzios datos].
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Valstybés narés pranesa Komisijai, jei jos ketina pasinaudoti 1 dalyje nustatytu
pereinamuoju laikotarpiu, ne véliau kaip likus vieneriems metams iki $io reglamento
taikymo pradzios datos.

Valstybés narés, kurios atid¢jo savo dalyvavima pagal 1 dalj, gali pradéti dalyvauti
sistemoje nuo kity finansiniy mety pranesusios Komisijai ne véliau kaip pries$ tris
ménesius iki ty finansiniy mety pradzios.

34 straipsnis
Apsaugos sqlyga

Valstybés narés gali atlikti klinikinj vertinimg kitomis priemonémis nei S§io
reglamento III skyriuje nustatytos taisyklés, siekdamos apsaugoti visuomenés
sveikatg susijusioje valstybéje nar¢je, jei tos priemonés yra pagristos, biitinos ir
proporcingos siekiamam tikslui.

Valstybés narés praneSa Komisijai apie jy ketinimg atlikti klinikinj vertinimag kitomis
priemonémis ir pateikia to ketinimo pagrindima.

Komisija per tris ménesius nuo 2 dalyje nurodyto praneSimo gavimo dienos
patvirtina arba atmeta planuotg vertinima, patikrinusi jo atitikt] 1 dalyje nurodytiems
reikalavimams ir, ar tai néra savavaliSkos diskriminacijos priemoné arba uzsléptas
valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimas. Nesant Komisijos sprendimo iki

trijy ménesiy laikotarpio pabaigos planuotas klinikinis vertinimas laikomas
patvirtintu.

35 straipsnis
Direktyvos 2011/24/ES dalinis pakeitimas

Direktyvos 2011/24/ES 15 straipsnis iSbraukiamas.

Nuorodos j panaikintg straipsnj yra laikomos nuorodomis | §j reglamenta.

36 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo [jrasyti datq — 3 metai nuo jsigaliojimo datos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje
1.3. Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitlymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukmé ir finansinis poveikis

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Suk¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemoneés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos i$laidy kategorija (-0S) ir
biudzeto islaidy eiluté (-és)

3.2. Numatomas poveikis i§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms santrauka

3.2.2.Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzio asignavimams

3.2.4.Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

3.2.5. Treciyjy saliy jnasai

3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél sveikatos technologijy vertinimo,
kuriuo i§ dalies keic¢iama Direktyva 2011/24/ES, pasiiilymas

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje

Visuomenés sveikata (gali buti i§ dalies pakeista, priklausys nuo deryby dél
daugiametés finansinés programos)

Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
XIPasitilymas (iniciatyva) susijes (-Usi) su nauja priemone

OPasitlymas (iniciatyva) susijgs (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta
jgyvendinus bandomajj projekta ir (arba) atlikus parengiamuosius
veiksmus™

OPasitilymas (iniciatyva) susij¢s (-USi) su esamos priemonés galiojimo pratesimu

OPasitlymas (iniciatyva) susij¢s (-USi) su priemone, perorientuota j naujg
priemone

Tikslas (-ai)

Komisijos daugiametis (-ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiiilymu (Sia iniciatyva)

Komisijos strateginiai tikslai, kuriy siekiama Siuo pasitilymu:

. Uztikrinti geresnj vidaus rinkos veikima;

. Prisidéti prie aukStesnio Zmoniy sveikatos apsaugos lygio uztikrinimo.

Konkretus (-is) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

Konkretis pasitilymo tikslai yra:

. Gerinti inovatyviy sveikatos technologijy prieinamuma ES pacientams;

. Uztikrinti efektyvy STV iStekliy naudojimg ir gerinti jo kokybe ES mastu;
. Gerinti verslo nuspéjamuma.

Atitinkama VGV / VGB veikla

Sveikata

19

LT

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 54 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.3.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).

Valstybés narés gaus naudos is:

. Geresniy jrodymy pateikimo nacionalinius sprendimus priimantiems asmenims
(t. y. dél aukstos kokybés laiku pateikty bendro klinikinio vertinimo ataskaity).
Be to, bendry vertinimy atlikimas skiriant pagrindinj démesj klinikiniams
duomenims daro juos tinkamais visiems sprendimus priimantiems asmenims
nedarant poveikio nacionalinei kompetencijai priimti kainodaros ir
kompensavimo sprendimus.

. [8laidy taupymo ir optimizavimo.

. Ekspertiniy pajégumy sutelkimo ir stipresniy geb¢jimy vertinti daugiau
sveikatos technologijy. ES STV jstaigos galés specializuotis skirtingose srityse
(pvz., retieji vaistai, medicinos priemoneés), o ne uzsiimti viskuo, tiek uzduociy,
tiek personalo prasme.

Pacientams ES STV sistema sudarys galimybe nuolat dalyvauti STV procesuose. Be
to, bendry klinikiniy vertinimy ataskaity skelbimas padidins sprendimy dél sveikatos
technologijy prieinamumo skaidruma.

Sveikatos priezitiros specialistams ir akademiniy sluoksniy atstovams ES STV
sistema suteiks galimybe nuolat dalyvauti STV procese (t. y. bus nustatytos bendros
sveikatos prieziliros specialisty ir paslaugy teikéjy jtraukimo procediiros), o bendry
vertinimy ataskaity skelbimas pagerins prieiga prie patikimos, savalaikés ir
objektyvios informacijos apie sveikatos technologijas, taip sudarant galimybe
geresniu informuotumu pagristiems sprendimams dél geriausio jy pacienty gydymo.

Pramonei pasiiilymas suteikia aiSkig galimybe gerinti verslo nusp&jamuma ir taupyti
sgnaudas.

Pasitilymas gali daryti teigiamg poveik] patekimui j rinkg reikalingo laiko poZziiiriu, o
dél suderinty priemoniy bei metodiky sumazés dubliavimas. Apskritai labiau
nuspéjama STV sistema gali padéti didinti investicijas ;] mokslinius tyrimus ir
technologijy plétra Europoje.

Pasitilyme atsizvelgiama ] labiau decentralizuota medicinos priemoniy patekimo |
rinkg kelig, o bendry klinikiniy vertinimy tvarkaraStis néra siejamas su atitikties
vertinimo  tvarkara$¢iu, taip iSvengiant papildomos naStos gamintojams,
pradedantiems teikima rinkai. Be to, pasiilyme numatytas atrankos (prioritety
nustatymo) mechanizmas, skirtas nuspresti, kuriy medicinos priemoniy bendras
klinikinis vertinimas turi buti atliktas siekiant sutelkti démesj ] tas priemones, kuriy
atveju bendradarbiavimas suteikia didziausig pridéting verte valstybéms naréms ir
visam sektoriui. Apskritai tikimasi, kad nuspéjama STV sistema padés nukreipti
medicinos priemoniy gamintojy iSteklius kurti toms sveikatos technologijoms, kurios
padéty iSspresti nepatenkinty medicinos poreikiy problemg ir gerinti pacienty
gydymo rezultatus, ir investuoti | jas.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

. Valstybiy nariy, prisijungusiy prie Koordinavimo grupés, skaicius;
. STV institucijy ir jstaigy skaicius ir jy specializacijos sritys;
. Nacionaliniy klinikiniy vertinimy, kuriuos atliekant naudojamos bendry

klinikiniy vertinimy ataskaitos, skaicius;
. Vertinimy, atlikty nacionaliniu lygmeniu taikant bendras klinikinio vertinimo
taisykles ir metodikas, skaiCius;

. Nacionaliniy STV (atlikty nacionaliniu lygmeniu taikant bendras klinikinio
vertinimo taisykles ir metodikas) ataskaity, pakartotinai naudojamy STV
istaigy kitose valstybése narése, skaicius;

. Vaisty bendry klinikiniy vertinimy skaicius;

. Medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy skaicius;

. Bendry moksliniy konsultacijy dél vaisty skaicius;

. Bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy skaicius;

. Vertintojui ir papildomam vertintojui reikalingas bendram klinikiniam
vertinimui atlikti dieny skaicius;

. Vertintojui ir papildomam vertintojui reikalingas bendrai mokslinei
konsultacijai dieny skaicius;

. Atsirandanciy sveikatos technologijy, nustatyty kaip tinkamy bendram
klinikiniam vertinimui atlikti, skaicius.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Pasitilymu Salinamos dabartinio ES bendradarbiavimo dél STV modelio spragos
(sveikatos technologijy patekimas j rinkg apsunkintas ir iSkreiptas d¢l skirtingy STV
procediiry ir metodiky visoje ES, nacionaliniy STV jstaigy ir pramonés atlieckamo
darbo dubliavimas, dabartinio bendradarbiavimo netvarumas) numatant ilgalaikj
tvary sprendimg, kuris suteiks valstybiy nariy STV institucijoms ir jstaigoms
galimybe efektyviau naudoti savo STV isteklius. Juo skatinama STV priemoniy,
procediiry ir metodiky konvergencija, mazinamas STV jstaigy ir pramonés atliekamo
darbo dubliavimas ir uztikrinamas tinkamas bendros veiklos rezultaty naudojimas
valstybése narése.

Papildoma ES dalyvavimo nauda

STV metody jvairové ir gausa valstybése narés reiskia, kad dél jy masto ir poveikio
apraSytas klititis galima pasalinti tik imantis veiksmy Sajungos lygmeniu. Nesiimant
veiksmy ES lygmeniu néra tikétina, kad nacionalinés STV atlikimo taisyklés biity
suderintos, todél isliks dabartiné vidaus rinkos fragmentacija.
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1.5.3.

1.5.4.

Panasios patirties isvados

Kaip parodé vieSosios konsultacijos, esamas ES STV srities bendradarbiavimas,
jskaitant STV tinklg (strategin¢ dalis) ir EUnetHTA bendrajj veiksmg (moksliné ir
technin¢ dalis) buvo naudingas didinant STV jstaigy ir suinteresuotuoju subjekty
tarpusavio pasitikéjimg, gerinant zinias apie darbo procediras ir metodikas
valstybése narése ir dalijantis geraja patirtimi ir kartu stiprinant gebéjimus. VieSosios
konsultacijos taip pat parod¢ svarbius trukumus, kuriy negalima paSalint taikant
dabartinj bendradarbiavimo modelj (pvz., zmogiskyjy istekliy pokyciai, turintys
svarbiy pasekmiy veiklos pazangai, uzdelstas darbuotojy samdymas ir veiksmingos
bei patikimos IT infrastruktiiros diegimas, bendros veiklos rezultaty kokybés ir
pateikimo laiku nederéjimas, nereikSmingas bendros veiklos rezultaty naudojimas
nacionaliniu lygmeniu).

Nors pasitlymas grindziamas EUnetHTA bendryjy veiksmy priemonémis,
metodikomis ir patirtimi, juo Salinami pirmiau minéti triikumai, atsizvelgiama ne tik j
valstybiy nariy institucijy, bet ir pramonés, sveikatos prieziliros specialisty ir
pacienty poreikius (zr. 1.4.3 skirsnj ,,Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis®).

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Pasiiilymas yra suderintas ir atitinka ES bendruosius tikslus, jskaitant sklandy vidaus
rinkos veikima, tvarias sveikatos sistemas ir ambicingg moksliniy tyrimy ir inovacijy
darbotvarke. Be to, greta der¢jimo su Siais ES politikos tikslais, pasiiilymas taip pat
dera su esamais ES vaisty ir medicinos priemoniy teisés aktais ir juos papildo.

Pavyzdziui, yra galimybiy dalytis informacija tarpusavyje ir geriau suderinti bendro
klinikinio vertinimo ir centralizuotos vaisty rinkodaros leidimy suteikimo procediiry
tvarkarascius. Sinergijy tikimasi ir atlieckant bendrus klinikinius vertinimus ir
igyvendinant kai kurias naujo ES reglamento dél medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos nuostatas (pvz., grieztesnés klinikinio vertinimo ir klinikinio tyrimo
taisyklés; ES lygmens eksperty grupés, jei medicinos priemonés kelia didele rizika).
Be to, Siame pasiilyme numatytos bendros mokslinés konsultacijos papildys
susijusiy ES teisés akty tikslus uztikrinti, kad atliekant klinikinius tyrimus gauti
jrodymai biity patikimi ir naudingi pacientams bei visuomenés sveikatai. Pasitilyme
taip pat numatytas naudingas indélis ;] ES bendrosios skaitmeninés rinkos
darbotvarke ir sinergija su ja skatinant aukStyjy technologijy sveikatos srities
inovacijas ir mokslinius tyrimus ir remiant Sajungos lygmens IT infrastruktiiros,
padedancios ES bendradarbiauti STV srityje, kiirimg. Pasililymas bus svarbus
remiant pacientams naudingas inovacijas, nes juo bus daroma jtaka ilgalaikiams
pramongs sprendimams dél investicijy 1 mokslinius tyrimus ir technologijy plétra.
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1.6.

1.7.

Pastabos

Trukmé ir finansinis poveikis

LPasitilymo (iniciatyvos) trukmeé ribota:
— [Pasitlymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD];
— O Finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM.

XIPasitlymo (iniciatyvos) trukmé neribota:

igyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2023 iki 2026 m.;

— véliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (-i) valdymo budas (-ai)

XITiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
I vykdomyjy jstaigy.

L] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis.

[1 Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis perduodant:

O treciosioms Salims arba jy paskirtoms jstaigoms;

O tarptautinéms organizacijoms ir jy agenttiroms (nurodyti);

O EIB ir Europos investicijy fondui;

O jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 208 ir 209 straipsniuose;
L1 vieSosios teisés jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé, veikian¢ioms vieSyjy
paslaugy srityje, jeigu jos pateikia pakankamy finansiniy garantijy;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia
pakankamy finansiniy garantijy;

[l asmenims, kuriems pavestas konkre¢iy BUSP veiksmy vykdymas pagal ES
sutarties V antraSting dalj ir kurie nurodyti atitinkamame pagrindiniame teisés
akte.

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, issamig informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Komisija ketina uztikrinti atitinkamas paslaugas naudojant tiesioginj centralizuota valdyma,
per savo tarnybas, jskaitant techning, moksling ir logisting paramg.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Koordinavimo grupé ir jos pogrupiai aptars problemas, susijusias su naujos
reguliavimo sistemos igyvendinimu. Jgyvendinti stebéseng padés ir numatoma
sukurti IT platforma.

Ne véliau kaip per dvejus metus nuo Siame pasiiilyme numatyto pereinamojo
laikotarpio pabaigos Komisija pateikia aprépties ir paramos sistemos veikimo
igyvendinimo ataskaita. Pasiiilyme taip pat nustatomas reikalavimas dél Komisijos
vykdomos reglamento jgyvendinimo reguliarios stebésenos ir ataskaity teikimo.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Su bendros veiklos rezultatais susijusi rizika:

— Sveikatos technologijy, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai (dél
vaisty) ir (arba) leista Zenklinti CE Zenklu (d¢l medicinos priemoniy), skaicius
kiekvienais metais gali skirtis;

— Problemos siekiant mokslinio bendro sutarimo d¢l bendry klinikiniy vertinimy.
Rizika, susijusi su IT platforma, skirta ES STV srities bendradarbiavimui stiprinti

— Greta atviros prieigos placiajai visuomenei, IT infrastruktiiroje bus ir vidinis
tinklas (intranetas), kuriame bus laikoma konfidenciali informacija (t.y.
komerciniu poZitiriu neskelbtini duomenys, asmeniné informacija), kuri gali
buti atskleista dél piratavimo ar programinés jrangos gedimo.

Informacija apie jdiegtq vidaus kontrolés sistemq

Su bendros veiklos rezultaty kiekiu susijusios rizikos kontrolés metodai:

— Kintamy rezultaty skaiCiaus rizika gali biiti maZzinama atlieckant metodine
studija, skirta nustatyti atsirandan¢ioms sveikatos technologijoms pries$
priimant meting Koordinavimo grupés darbo programa;

— Bendradarbiavimas su Europos vaisty agentiira padés uztikrinti atsirandanciy
vaisty, kuri turés biiti vertinami, nustatyma, ypa¢ pereinamuoju laikotarpiu;

— Bendradarbiavimas su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe padés
uztikrinti atsirandanc¢iy medicinos priemoniy nustatyma;

— Valstybiy nariy aktyvus dalyvavimas klinikiniy vertinimy atrankos, rengimo ir
patvirtinimo ir jy tikétino formato nustatymo procesuose padés siekti bendro
sutarimo.

Rizikos, susijusios su IT platforma, skirta ES STV srities bendradarbiavimui stiprinti,
kontrolés metodai:

—  Komisija turi darbo su IT priemonémis, kai reikalingas didelis
konfidencialumo lygis jos veikimo pozitiriu, patirties. Bus taikomi IT
procediry ir konfidencialios informacijos tvarkymo kontrolés metodai ir
auditai.
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2.2.3.

2.3.

Kontrolés sqnaudy ir naudos apskaiciavimas ir numatomo klaidy rizikos lygio
vertinimas

Su bendros veiklos rezultaty kiekiu susijusios rizikos kontrolés metodai:

— Kontrolés sgnaudos yra jtrauktos ] iSlaidas, skirtas atsirandanciy naujy
technologijy, kurios turés biiti vertinamos ES lygmeniu, nustatymo ir bendry
klinikiniy vertinimy atlikimo veiklai finansuoti. Bendradarbiavimas su
atitinkamomis vaisty ir medicinos priemoniy sri¢iy jstaigomis sumazins klaidy
rengiant Koordinavimo grupés darbo programa rizika.

Rizikos, susijusios su IT platforma, skirta ES STV srities bendradarbiavimui stiprinti,
kontrolés metodai:

— Kontrolés sgnaudos yra jtrauktos j IT iSlaidas. Klaidy rizika yra panasi j kity IT
platformy, kuriy prieglobg suteikia Komisija, klaidy rizika.

Sukdiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Be visy reglamentuojamojo pobudzio kontrolés priemoniy, atsakingos Komisijos
tarnybos parengs kovos su suk¢iavimu strategija, atitinkancig 2011 m. birzelio 24 d.
priimta Komisijos kovos su sukciavimu strategija, sieckdamos be kita ko uztikrinti,
kad vidaus kontrolés priemonés, susijusios su kova su sukCiavimu, buty visiskai
priderintos prie Sios strategijos, o nustatant suk¢iavimo grésme kelianCias sritis ir
tinkamg atsaka biity taikomas suk¢iavimo rizikos valdymo metodas. Prireikus bus
sudarytos tinkly kiirimo grupés ir sukurtos tinkamos IT priemonés, skirtos
suk¢iavimo atvejams, susijusiems su §io pasitilymo jgyvendinimo finansine veikla,
tirti. Bus jgyvendinamos konkrecios priemonés, kaip antai:

— su Sio pasitlymo jgyvendinimo finansine veikla susijusiuose sprendimuose,
susitarimuose ir sutartyse Komisijai, jskaitant Kovos su suk¢iavimu tarnyba
(OLAF), ir Audito Riimams bus aiskiai suteikta teis¢ atlikti audita, patikras
vietoje bei kitus patikrinimus;

— konkurso pasiiilymy ir paraisky vertinimo etapu pasiilymy pateikéjai ir
konkurso dalyviai tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis
deklaracijomis ir ankstyvojo nustatymo ir draudimo dalyvauti procediiroje
sistema (EDES);

— i8laidy tinkamuma finansuoti reglamentuojancios taisyklés bus supaprastintos
pagal Finansinio reglamento nuostatas;

—  visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems gavéjy deklaracijas, reguliariai rengiami
mokymai suk¢iavimo ir pazeidimy klausimais.

v —

itraukty i pasitilyma.
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NUMATOMAS PASIULYMO FINANSINIS POVEIKIS

Sio pasitilymo poveikis biudZetui numatomas pradedant 2023 m. ir véliau, todél ES
biudzeto jnasas po 2020 m. bus aptartas rengiant Komisijos pasitilymus dél kitos
daugiametes finansinés programos (DFP) ir bus atsizvelgta i deryby dél DFP po 2020

m. rezultatus.

Pasitilymas atitinka dabarting daugiamete finansine programg.
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