* Kk

* %t
*

2 COMISIA
flcs EUROPEANA

Bruxelles, 31.1.2018
COM(2018) 51 final

2018/0018 (COD)

Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE

(Text cu relevanta pentru SEE)

{SWD(2018) 41 final} - {SWD(2018) 42 final}

RO RO



RO

EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) este un proces multidisciplinar care
sintetizeaza informatii despre aspecte medicale, sociale, economice si etice legate de
utilizarea unei tehnologii medicale intr-un mod sistematic, transparent, nepartinitor si
riguros. Scopul ei este sa contribuie la formularea unor politici sigure si eficace in
domeniul sdnatatii, care sd fie concentrate asupra pacientilor si care sa vizeze
obtinerea celui mai bun raport cost-eficientd. Termenul ,tehnologie medicala”
trebuie inteles in sens larg si cuprinde medicamente, dispozitive medicale sau
proceduri medicale si chirurgicale, precum si masuri de prevenire, diagnosticare sau
tratament al bolilor, utilizate in domeniul asistentei medicale.

Astfel ETM, este un proces bazat pe dovezi care evalueaza in mod independent si
obiectiv o tehnologie noua sau existentd, pe care o compara cu alte tehnologii
medicale si/sau cu standardul actual de asistentd medicala. ETM este utilizatd in
primul rdnd pentru a pune la dispozitia organismelor de decizie din statele membre
dovezi stiintifice pentru luarea unor decizii privind stabilirea preturilor si
rambursarea cheltuielilor cu tehnologiile medicale. ETM poate acoperi diferite
aspecte (domenii) care variaza de la domenii clinice (de exemplu siguranta, eficienta
clinicd) la domenii neclinice (de exemplu, etic, economic, organizational). Prezenta
propunere se axeaza asupra evaluarilor clinice care se bazeaza de obicei pe dovezile
globale (de exemplu, trialuri clinice mondiale in cazul medicamentelor si trialuri
clinice multinationale in cazul dispozitivelor medicale) in raport cu evaludrile
neclinice care includ domenii care sunt adesea mai sensibile la contextele
nationale/regionale.

La nivelul UE, cooperarea in domeniul ETM s-a desfasurat inca din anii '80. Pentru a
sprijini cooperarea Intre organismele implicate in ETM, Uniunea Europeand a facut
investitii semnificative. Doud actiuni comune (Joint Actions — JA) ale retelei
EUnetHTA au fost derulate Tmpreuna cu o serie de proiecte. O a treia actiune
comund (Actiunea comund 3 a retelei EUnetHTA) a fost lansata in iunie 2016 si se
va derula pana in 2020, cu un buget total de 20 de milioane EUR. Participarea la
actiunile comune a fost foarte mare, inclusiv participarea din toate statele membre ale
UE. A treia actiune comuna se axeazad pe elaborarea unor metodologii comune de
evaluare, dezvoltand proiecte pilot si producand evaluéri clinice comune si rapoarte
complete despre ETM, precum si pe dezvoltarea si mentinerea unor instrumente
comune din domeniul TIC. In plus, in urma adoptarii Directivei privind asistenta
medicald transfrontaliera (Directiva 2011/24/UE), in 2013 a fost infiintatda reteaua
ETM pentru a oferi orientari strategice si politice cooperarii stiintifice si tehnice la
nivelul Uniunii.

. Motivele si obiectivele propunerii

In pofida realizarilor cooperirii actuale la nivelul UE, au fost identificate mai
multe probleme care nu pot fi abordate Th mod suficient prin continuarea
cooperarii voluntare bazate pe proiecte in domeniul ETM.

Problema 1. Acces pe piata obstructionat si distorsionat

Existenta unor procese si metodologii nationale diferite ale organismelor
nationale si regionale responsabile de ETM implica faptul ca dezvoltatorii de
tehnologii medicale care doresc sd introducd o tehnologie medicald in mai
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multe state membre se confruntd cu cereri diverse de date si de dovezi. La
randul sdu, acest fapt contribuie la un acces pe piatd obstructionat si
distorsionat, conducand la o lipsa de predictibilitate in afaceri, la costuri mai
mari si, pe termen lung, la efecte negative asupra inovarii. Diferentele dintre
procesele si metodologiile nationale conduc, de asemenea, la diferente intre
modurile in care dovezile sunt luate in considerare in cadrul evaludrilor, ceea
ce poate contribui la intarzieri si la inegalitati in ceea ce priveste
disponibilitatea pentru pacienti a tehnologiilor medicale inovatoare.

Problema 2. Redundanta activitatilor intreprinse de organismele nationale
responsabile de ETM

Evaluarile clinice ale acelorasi tehnologii sunt realizate in paralel sau intr-un
interval de timp similar de catre organismele responsabile de ETM din diferite
state membre, ceea ce determind o redundantd a activitatilor si o utilizare
ineficienta a resurselor. Tn plus, nivelurile actuale mici de utilizare la nivel
national a evaluarilor clinice comune realizate prin cooperare la nivelul Uniunii
determind o redundantd a activitdtilor si costuri si activitati suplimentare.
Redundanta activitatilor poate fi asociatd cu diferite rezultate/concluzii, ceea ce
afecteaza in mod negativ predictibilitatea mediului de afaceri si contribuie la
intarzieri si inegalitdti Tn ceea ce priveste disponibilitatea pentru pacienti a
celor mai inovatoare tehnologii medicale.

Problema 3. Nesustenabilitatea cooperarii in domeniul ETM

Cooperarea actuala la nivelul Uniunii in domeniul ETM este bazata pe
proiecte. Aceasta inseamnd cd finantarea ei este pe termen scurt, cd este
necesar sa fie asigurata si renegociatd In fiecare ciclu financiar si ca nu existd
nici o garantie pentru continuarea activititilor pe termen lung. In cursul
deschiderii si al inchiderii fiecarui proiect de anvergurd, chestiunile
organizatorice necesitd timp si resurse considerabile, ceea ce afecteaza
rezultatele cooperarii stiintifice.

In ceea ce priveste problemele identificate, obiectivele prezentei propuneri sunt
urmatoarele:

Obiective generale:

— Asigurarea unei mai bune functiondri a pietei interne;

—  Contribuirea la atingerea unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii umane.
Obiective specifice:

.....

—  Imbunititirea disponibilititii tehnologiilor medicale inovatoare pentru
pacientii din UE;

—  Asigurarea utilizarii eficiente a resurselor si cresterea calititii ETM 1n
intreaga UE;

—  Imbunititirea predictibilitatii mediului de afaceri.

Obiective operationale:

— Promovarea convergentei in domeniul instrumentelor, procedurilor si
metodologiilor destinate ETM;

— Reducerea redundantei eforturilor organismelor responsabile de ETM si
ale industriei de profil;
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— Asigurarea utilizarii realizarilor comune in statele membre;

— Asigurarea sustenabilitatii pe termen lung a cooperarii UE in domeniul
ETM.

J Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Tn prezent, cooperarea in domeniul ETM la nivelul Uniunii Europene este
facilitata de articolul 15 din Directiva privind asistenta medicald
transfrontalierd (Directiva 2011/24/UE). Aceasta directiva prevede infiintarea
unei retele de autoritati si organisme responsabile de ETM ale statelor membre
care sd faciliteze cooperarea si schimbul de informatii stiintifice intre statele
membre. Obiectivele retelei ETM sunt, printre altele, sprijinirea cooperarii
intre organismele nationale responsabile de ETM, sprijinirea furnizarii si a
schimbului de informatii intre statele membre privind eficacitatea relativa a
tehnologiilor medicale si evitarea redundantei evaluarilor. Astfel, reteaua ofera
o orientare strategica pentru cooperarea stiintificd desfasuratd in cadrul ei si
prin intermediul initiativelor finantate de UE descrise mai sus (si anume,
actiunile comune).

Prezenta propunere include dispozitiile articolului 15 din Directiva 2011/24/UE
si se bazeaza pe acestea, prin cooperare consolidata la nivelul Uniunii. Prin
urmare, propunerea elimind articolul 15 din respectiva directivd. Definitia
»tehnologiei medicale” utilizatd in Directiva 2011/24/UE este utilizata, de
asemenea, in prezenta propunere, asigurand o abordare coerentd a celor doua
texte.

. Coerenta cu alte domenii de politica ale Uniunii

Propunerea este in concordantd cu obiectivele generale ale UE, incluzand buna
functionare a pietei interne, asigurarea unor sisteme de sandtate sustenabile si o
agenda ambitioasd In materie de cercetare si inovare. Pe langa coerenta cu
aceste obiective de politicd ale UE, propunerea este, de asemenea, conforma si
complementard cu legislatia actuald a UE privind medicamentele si
dispozitivele medicale'. De exemplu, in timp ce procesul de reglementare si
procesul ETM vor fi Tn continuare bine separate Tntrucat au obiective diferite,
existd oportunitati pentru crearea de sinergii, prin schimbul reciproc de
informatii si printr-o mai buna aliniere a calendarului procedurilor intre
evaludrile clinice comune propuse si autorizarea centralizatd in vederea
introducerii pe piati a medicamentelor”. Se preconizeazi, de asemenea,
realizarea unor sinergii intre evaludrile clinice comune ale dispozitivelor
medicale si unele dispozitii prevazute in noile regulamente UE privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (de
exemplu, norme consolidate privind evaluarea clinica si investigatiile clinice;
grupurile de experti la nivelul UE pentru dispozitivele medicale cu risc inalt).

Avand n vedere recenta intrare Tn vigoare a noilor regulamente privind
dispozitivele medicale, punerea lor in aplicare in curs de desfasurare, precum si

Actele legislative relevante includ Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, Regulamentul (UE) 2017/745 si Regulamentul (UE) 2017/746.

De notat ci necesitatea unor sinergii imbunatatite a fost recunoscuta de statele membre in Documentul
de reflectie privind reteaua ETM intitulat ,,Sinergii intre aspectele de reglementare si cele legate de
ETM privind produsele farmaceutice”, precum si de EUnetHTA si EMA in raportul lor comun intitulat
»Raport privind punerea in aplicare a planului de lucru pe trei ani al EMA-EUnetHTA 1n perioada
2012-2015”.
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impactul lor asupra autoritatilor responsabile de dispozitivele medicale si
asupra producatorilor acestora, a fost aplicata o abordare coerentd pentru a se
asigura faptul cd punerea in aplicare a dispozitiilor din prezenta propunere va fi
introdusa treptat, pentru a evita suprapunerile calendarelor si pentru a asigura
faptul cd punerea in aplicare a ambelor seturi de acte legislative indeplineste
obiectivele lor respective, fard a crea incertitudini sau sarcini administrative
inutile Tn acest sector.

In plus, consultirile stiintifice comune prevazute in prezenta propunere, prin
care se poate oferi consiliere dezvoltatorilor de tehnologii medicale in faza de
dezvoltare a unei tehnologii, vor contribui la Tndeplinirea obiectivelor
legislatiet UE conexe privind trialurile clinice, pentru a se asigura faptul ca
dovezile generate in cadrul studiilor clinice sunt solide si genereaza beneficii
pentru pacienti si sdndtatea publica.

In plus, propunerea va furniza contributii utile si sinergii agendei UE privind
piata unicd digitald prin incurajarea inovarii si a cercetdrii in domeniul
tehnologiilor medicale de varf, va facilita schimbul de informatii privind
registrele continand dovezi din practica medicala reald, precum si prin
sprijinirea dezvoltarii unei infrastructuri informatice la nivelul Uniunii de
sprijinire a cooperarii UE 1n materie de ETM.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

Temei juridic
Propunerea este intemeiata pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (TFUE).

Articolul 114 din TFUE permite adoptarea de masuri pentru apropierea
dispozitiilor stabilite prin acte cu putere de lege si acte administrative n statele
membre, cu conditia ca ele sd fie necesare pentru instituirea sau functionarea
pietei interne, asigurand 1n acelasi timp un nivel Tnalt de protectie a sanatatii
publice. Articolul 114 din TFUE ofera un temei juridic corespunzator avand in
vedere obiectivele propunerii, si anume acela de a elimina unele dintre
divergentele existente in cadrul pietei interne pentru tehnologii medicale
cauzate de diferentele metodologice si procedurale in evaludrile clinice
efectuate in statele membre, impreund cu redundanta considerabild a acestor
evaluari la nivelul UE.

In conformitate cu articolul 114 alineatul (3) din TFUE, n elaborarea
propunerii a fost luat in considerare un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane, preconizandu-se ca ea va imbunatati disponibilitatea unor tehnologii
medicale inovatoare pentru pacientii din UE.

Subsidiaritate (in cazul competentelor neexclusive)

Diversitatea si multitudinea de abordari ale evaluarilor clinice din statele
membre Tnseamna cd, din cauza anvergurii si a efectelor lor, numai o actiune la
nivelul Uniunii poate elimina obstacolele descrise. In lipsa unei actiuni la
nivelul UE, este putin probabil ca normele nationale referitoare la modul in
care sunt efectuate ETM sa fie coordonate mai bine si, astfel, fragmentarea
actuala a pietei interne ar persista.
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Tn timp ce cooperarea aflati in curs de desfasurare, mai exact actiunile comune
si reteaua ETM, a ilustrat beneficiile cooperdrii UE, in ceea ce priveste
stabilirea retelei profesionale, instrumentele si metodologiile de cooperare si de
realizare a unor evaluari comune-pilot, acest model de cooperare nu a
contribuit la eliminarea fragmentarii sistemelor nationale si a redundantei
eforturilor.

Raportul de evaluare a impactului care insoteste prezenta propunere a
identificat o distinctie intre, pe de-o parte, evaludrile clinice Tn domeniile n
care exista posibilitatea unei coordondri semnificative a procedurilor statelor
membre pentru efectuarea acestor evaludri, a metodelor de evaluare si a
tipurilor de date solicitate si, pe de alta parte, evaludrile neclinice care se
axeaza mai mult pe domeniile legate mai degraba de contextele nationale (de
exemplu, domeniul economic, organizational, etic) si care sunt mai apropiate
de deciziile finale de stabilire a preturilor si de rambursare, acestea ramanand
strict in competenta statelor membre. Concentrandu-se astfel pe evaluarile
clinice, propunerea vizeaza domeniile ETM in care valoarea adaugata la
nivelul UE este consideratd a fi cea mai importanta.

Scopurile prezentei initiative nu pot, prin urmare, sd fie indeplinite Tn mod
suficient fara consolidarea cooperarii la nivelul UE in domeniul ETM.

Proportionalitate

Propunerea este un rdspuns proportional si necesar pentru abordarea
problemelor descrise in sectiunea 1. In particular, cerinta propusi de a nu
repeta la nivel national evaluarile clinice efectuate Tn comun la nivelul Uniunii
si natura evaludrii clinice comune, care va fi limitata la evaluarea dovezilor,
sunt necesare pentru a reduce redundanta activitatilor si a evita discrepantele.
In acelasi timp, propunerea va evita orice interferentd cu competentele statelor
membre in deciziile privind accesul la tehnologiile medicale evaluate la nivelul
Uniunii. Prin concentrarea activitatilor comune pe aspectele clinice ale ETM,
situatie in care cooperarea la nivelul UE poate aduce castiguri atat in materie
de calitate, cat si in materie de eficientd, propunerea nu depdseste ceea ce este
necesar. Evaluarea domeniilor ETM specifice unor contexte (de exemplu,
economic, organizational, etic) si procesul de luare a deciziilor privind
stabilirea preturilor si rambursarea raman la nivelul statelor membre.

Prin reducerea redundantei activitatilor si a fragmentarii actuale, propunerea va
optimiza resursele din statele membre si, In plus, va reduce sarcina
administrativd pentru dezvoltatorii de tehnologii medicale care efectueaza
evaludri ale aceleasi tehnologii medicale in mai multe sisteme nationale.

Propunerea este proportionald, in sensul ca limiteaza sfera de cuprindere a
activitatilor comune la tipuri specifice de medicamente si de dispozitive
medicale si permite o anumitd flexibilitate in ceea ce priveste alegerea
momentului evaluarilor clinice comune pentru dispozitivele medicale. Aceasta
ia 1n considerare diferentele dintre sectorul medicamentelor si cel al
dispozitivelor medicale si dintre caile lor de acces pe piata. Prin concentrarea
pe tipul de tehnologii medicale in care actuala redundantd a activitatilor
organismelor responsabile de ETM este cea mai importantd, iar beneficiul
evaludrii comune este cel mai mare, propunerea conferd o valoare adaugata
clara.
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Proportionalitatea propunerii este, de asemenea, reflectatd in abordarea
adoptatd pentru dispozitivele medicale. Propunerea nu introduce noi cerinte
pentru dezvoltatorii de tehnologii medicale atunci cand ele nu sunt deja
prevazute 1n legislatia nationald. Pe de alta parte, propunerea va asigura faptul
ca, atunci cand se efectueaza ETM, metodologiile si procedurile aplicate sunt
mai predictibile in intreaga UE, iar atunci cdnd sunt supuse unei evaludri
clinice comune, astfel de evaludri nu sunt repetate, evitandu-se redundanta
activitatilor si discrepantele.

In cele din urma, propunerea respecti principiul proportionalititii, permitind
acordarea unei perioade de timp suficiente pentru ca atat statele membre, cat si
industria, sa se adapteze la noul sistem al UE, printr-o abordare progresiva in
ceea ce priveste numarul de evaludri realizate la nivelul Uniunii, precum si
printr-o perioada de tranzitie pentru participarea statelor membre.

Alegerea instrumentului

Propunerea are forma unui regulament nou. Acest tip de instrument este
considerat a fi cel mai potrivit, avand In vedere cd un element esential al
propunerii este stabilirea unor proceduri si structuri pentru cooperarea in cadrul
activitatilor comune la nivelul Uniunii. Desi, in mod inevitabil, o astfel de
tranzitie catre o abordare la nivelul Uniunii va necesita unele ajustari ale
normelor nationale, de exemplu in ceea ce priveste permiterea utilizarii
evaludrilor clinice comune la nivel national ca parte a ETM generale, tranzitia
respectivd nu conduce la necesitatea de a dispune de masuri importante de
punere In aplicare care sd stabileasca respectivele proceduri si structuri la nivel
national.

In plus, majoritatea normelor nationale detaliate privind modul in care ETM
este realizatd efectiv sunt cuprinse in dispozitiile administrative ale
organismelor responsabile de ETM din statele membre si nu in legislatia
nationald. Acest lucru sugereaza cd, pentru a asigura utilizarea evaludrilor
clinice comune si a unor norme comune la nivel national, o perioada de
adaptare suficientd inainte de data aplicarii unui regulament ar fi o abordare
mai adecvatd si mai proportionald decat transpunerea care ar fi necesara in
cazul unei directive.

3. REZULTATE ALE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR
PARTILOR INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Consultari cu partile interesate

In pregitirea prezentei propuneri a avut loc un amplu proces de consultare cu
partile interesate. In vederea implicarii tuturor partilor interesate si pentru a
asigura o contributie de inaltd calitate si echilibrata, a fost utilizatd o
combinatie de metode de consultare:

o Pe langa contributiile primite ca raspuns la publicarea evaluarii initiale a
impactului, Comisia a realizat o consultare ampld a publicului
desfasurata online intre octombrie 2016 si ianuarie 2017. In plus, au fost
primite prin email pozitiile unor diverse grupuri de interese;

. Au fost organizate Intdlniri bilaterale cu reprezentantii partilor interesate
pe tot parcursul etapei de pregatire pentru a permite discutii aprofundate
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pe teme sspeciﬁce si exprimarea intereselor care nu apartin niciunei
organizatii’;

o Consultarea expertilor a fost realizatd prin mecanismele de cooperare
existente, Actiunea comund 3 a retelet EUnetHTA si reteaua ETM. Au
fost utilizate prezentari la evenimente externe pentru a capta interesul
partilor interesate, pentru a explica principalele elemente ale initiativei,
pentru a-i invita sa participe la consultarea publica, precum si pentru a le
asculta punctele de vedere si opiniile.

O mare majoritate a partilor interesate au subliniat cd cooperarea UE dupa
2020 este necesard pentru a asigura un schimb constant de informatii si de
cunostinte intre institutiile responsabile de ETM din Europa, pentru a spori
sinergiile intre statele membre, a simplifica metodologiile ETM, a spori
transparenta si procesul decizional bazat pe dovezi, precum si pentru a asigura
predictibilitatea mediului de afaceri. A fost evidentiatd posibilitatea de a avea
acces la un numar mai mare de rapoarte in domeniul ETM, cu o redundanta
mai micd a activitdtilor si cu o mai buna alocare a resurselor de catre
organismele responsabile de ETM.

In timp ce toti reprezentantii administratiilor publice sunt in favoarea
continudrii cooperdrii UE in domeniul ETM dupa 2020, unii au indicat o
preferintd pentru cooperarea voluntard, in timp ce altii au sustinut un sistem cu
elemente obligatorii (si anume, un cadru juridic pentru cooperarea UE in
domeniul ETM pentru a eficientiza interoperabilitatea sistemelor nationale de
ETM). Majoritatea contribuitorilor au evidentiat faptul cd In cazul unui sistem
obligatoriu, utilizarea activitdtilor comune ar trebui sa fie limitata la aspectele
clinice si tehnice, in timp ce evaluarea domeniilor neclinice (de exemplu,
economic, juridic, etic) ar trebui sa fie realizatd individual sau in comun de
catre statele membre interesate/organismele responsabile de ETM pe baza de
voluntariat. A fost, de asemenea, supusa examinarii ideea punerii in aplicare
progresive.

Cetdtenii, pacientii si reprezentantii consumatorilor, precum si furnizorii de
servicii medicale si mediul academic au fost extrem de pozitivi, majoritatea
fiind in favoarea unei colaborari care sd cuprindd atét partile clinice, cat si cele
economice ale evaluarilor. Ei au subliniat necesitatea implicarii pacientilor si a
cadrelor medicale in procesul de ETM, nevoia de transparenta (de exemplu,
publicarea rezumatelor rapoartelor in domeniul ETM, inclusiv a criteriilor si a
fundamentdrii evaluarii), precum si necesitatea de a se asigura independenta
organismelor responsabile de ETM de industrie si de alte interese.

In ceea ce priveste dezvoltatorii de tehnologii medicale, industria farmaceutici
si asociatiile sale profesionale au sustinut armonizarea evaludrilor clinice in
momentul lansarii tehnologiilor lor medicale. S-a subliniat faptul cd partea
economica a evaludrilor ar trebui sa ramana in responsabilitatea statelor
membre. Producatorii de dispozitive medicale si asociatiile lor profesionale au
reiterat importanta de a lua in considerare particularitatile din sectorul lor si
nevoia unei abordari conduse de statele membre. S-a subliniat faptul ca ETM
ar trebui sa se axeze pe produse care sunt inovatoare si sd abordeze problemele
stringente ale pacientilor care sunt nesolutionate in domenii patologice in care

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
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dovezile clinice si economice adecvate au fost sau pot fi generate (de exemplu,
metode de diagnostic in vitro si dispozitive medicale care reprezinta un avans
semnificativ in practica medicald).

Obtinerea si utilizarea expertizei

In plus fatd de consultarile ample cu partile interesate descrise in sectiunile
precedente, urmatoarele trei studii externe au fost realizate pentru a sustine
evaluarea impactului prezentei initiative:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway (Cartografierea organizatiilor, programelor si proceselor
nationale din domeniul ETM in UE si Norvegia). 2017, Contract nr.
17010402/2016/734820

- Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway (Cartografierea
metodologiilor ETM in UE si Norvegia). 2017, DG SANTE contract nr.
17010402/2016/736040

—  Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA (Studiu privind analiza impactului optiunilor de
politica pentru cooperarea consolidatd in UE in materie de ETM). 2017.
Sogeti, Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (Institutul
Austriac de Sanatate Publicd), London School of Economics.
(CHAFEA/2016/Health/16)

De asemenea, Comisia a utilizat si a beneficiat de ample cunostinte de nivel
expert disponibile in reteaua ETM si in cadrul Actiunii comune 3 a retelel
EUnetHTA.

Evaluarea impactului

Raportul de evaluare a impactului* contine o analizd aprofundati a celor patru
optiuni de politicad: nicio actiune comuna dupa 2020 (optiunea de politica 1,
scenariul de referintd); cooperarea bazata pe proiecte in cadrul activitatilor de
ETM (optiunea de politica 2); cooperarea permanentd cu privire la instrumente,
proceduri si dialoguri timpurii comune (optiunea de politicd 3); si cooperarea
permanenta cu privire la instrumente, proceduri si dialoguri timpurii comune si
evaludri clinice comune (optiunea de politica 4). Pe baza acestei analize,
raportul de evaluare a impactului prezintd optiunea de politicd preferata, care a
constituit baza pentru continutul prezentei propuneri (a se vedea sectiunea 8
din Evaluarea impactului). Aceastd optiune preferata se bazeaza in primul rand
pe optiunea de politicd 4, dar integreaza si elemente din optiunea de politica 2,
precum si unele ajustari (de exemplu, masuri tranzitorii pentru statele membre
si o punere in aplicare treptatd a gamei de produse pentru evaludrile clinice
comune).

Astfel cum se descrie mai in detaliu in raportul de evaluare a impactului,
optiunea preferatd este luatd in considerare pentru a oferi cea mai bund
combinatie de eficacitate si eficientd in atingerea obiectivelor de politica,
respectand totodata principiile subsidiaritdtii si proportionalitdtii. Ea permite
realizarea optimd a obiectivelor pietei interne prin promovarea convergentei in
ceea ce priveste procedurile si metodologiile, reducand redundanta activitatilor
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(de exemplu, a evaludrilor clinice) si, prin urmare, riscul unor rezultate
divergente, contribuind astfel la o mai mare disponibilitate a tehnologiilor
medicale inovatoare pentru pacienti. In plus, ea ofera statelor membre un cadru
sustenabil, care le permite punerea In comun a expertizei si consolidarea
procesului decizional bazat pe dovezi si sprijind eforturile lor de a asigura
sustenabilitatea sistemelor nationale de sanatate. Optiunea preferata este, de
asemenea, eficienta din punctul de vedere al costurilor, in sensul ca costurile
sunt semnificativ mai mici decdt economisirile pentru statele membre si
industrie, ca urmare a punerii In comun a resurselor, a evitarii redundantei

.....

Comitetul de analizd a reglementarii a emis avizul sdu initial privind raportul
de evaluare a impactului la 27 octombrie 2017 si a solicitat o noua prezentare a
unei versiuni revizuite. La 4 decembrie 2017, Comitetul de analizd a
reglementarii a emis un al doilea aviz (pozitiv cu rezerve), indicand o serie de
puncte 1n cazul carora au fost necesare modificari suplimentare ale raportului.
Modificarile necesare au fost efectuate in versiunea finali a raportului. In
particular, versiunea finala a raportului oferd clarificari suplimentare privind
proportionalitatea optiunii preferate si descrie mai detaliat fundamentarea si
implicatiile utilizdrii obligatorii a activitatilor comune. Sunt oferite si detalii
suplimentare cu privire la modul in care punctele de vedere exprimate de
statele membre au fost luate In considerare in cadrul optiunii preferate. in
sfarsit, raportul descrie mai detaliat modul in care posibilele riscuri si provocari
legate de punerea in aplicare sunt abordate prin optiunea preferata.

Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Propunerea este relevantd pentru intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri),
care sunt deosebit de importante in sectorul dispozitivelor medicale. Totusi, nu
sunt prevazute dispozitii specifice pentru microintreprinderi, deoarece se
preconizeazd cd acestea nu vor juca un rol major in ceea ce priveste
introducerea de noi tehnologii medicale pe piatd. Se preconizeazd ca
propunerea va aduce beneficii IMM-urilor prin reducerea sarcinilor
administrative si a costurilor de conformare legate de transmiterea unor dosare
multiple pentru a raspunde diferitelor cerinte nationale in materie de ETM. In
particular, evaludrile clinice comune si consultarile stiintifice comune
prevazute in propunere ar spori predictibilitatea comerciald pentru industrie.
Acest aspect este relevant in special pentru IMM-uri, deoarece acestea tind sa
aibd un portofoliu de produse mai mic si resurse si capacitati dedicate mai
limitate pentru ETM. De remarcat faptul cd propunerea nu prevede onorarii
pentru evaluari clinice comune sau consultdri stiintifice comune. Se
activitatilor comune in domeniul ETM 1in intreaga UE va avea un impact
pozitiv asupra competitivitatii Tn sectorul tehnologiilor medicale din UE.

Infrastructura informatica prevazuta in propunere se bazeaza pe utilizarea de
instrumente informatice-standard (de exemplu, baze de date, schimb de
documente, publicare pe internet), bazandu-se pe instrumente care au fost deja
dezvoltate de actiunile comune ale retelei EUnetHTA.

Drepturile fundamentale

Propunerea are consecinte limitate asupra protectiei drepturilor fundamentale.
In cazul in care datele cu caracter personal sunt prelucrate in vederea
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indeplinirii dispozitiilor propunerii, prelucrarea se va realiza in conformitate cu
legislatia relevantd a Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal.
Propunerea contribuie la atingerea unui nivel nalt de protectie a sanatatii
umane si, prin urmare, este conformd cu Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene Tn acest sens.

IMPLICATIILE BUGETARE

Punerea in aplicare a prezentei propuneri nu are niciun impact asupra actualului
cadru financiar multianual vizand perioada 2014 — 2020, dat fiind ca actuala
cooperare in domeniul ETM este finantatd prin programul de sdnatate publica.
Impactul financiar asupra bugetului UE dupa 2020 va face parte din propunerile
Comisiei pentru urmatorul cadru financiar multianual.

Implicatiile bugetare sunt legate, in principal, de cadrul de sprijin prevazut in
prezenta propunere si anume, un secretariat central gazduit de Comisia Europeana,
care va oferi:

—  sprijin administrativ (de exemplu, organizarea de reuniuni, cheltuieli de
calatorie etc.) pentru grupul de coordonare si subgrupurile sale, inclusiv experti
in ETM desemnati de autoritatile statelor membre, care vor efectua activitatea
comund (de exemplu evaludri clinice comune, consultari stiintifice comune,
studii privind tehnologii medicale emergente si punerea la dispozitie de
expertizd pentru dezvoltarea si actualizarea normelor si metodologiilor
comune);

— sprijin stiintific (de exemplu, consiliere pentru reuniunile grupului de
coordonare si ale subgrupurilor, pregdtirea documentelor, gestionarea
procedurilor pentru implicarea partilor interesate, asigurarea unui management
de calitate, inclusiv examinare stiintificd a rapoartelor si sprijinirea punerii in
aplicare a activitatii comune etc.);

— sprijin informatic (de exemplu, stabilirea, gazduirea si Intretinerea unei
platforme informatice, inclusiv de baze de date/registre ale rapoartelor
nationale si comune in domeniul ETM, comunicarea securizata etc.).

Propunerea prevede o remuneratie sub formd de indemnizatii speciale pentru
organismele statelor membre responsabile de ETM care desfiasoara activitatea
comund in calitate de evaluatori si coevaluatori si cheltuieli de caldtorie pentru
expertii din statele membre care contribuie la activitdtile de coordonare a grupului si
a subgrupurilor sale.

Sunt prevazute contributii in naturd din partea statelor membre sub forma punerii la
dispozitie a unor experti nationali detasati® la secretariatul central si a unor experti
nationali care vor participa la reuniuni si la activitatile grupului de coordonare si ale
subgrupurilor relevante (de exemplu, pentru evaluari clinice comune si consultéri
stiintifice comune).

Expertii nationali detasati sunt functionari nationali sau angajati in sectorul public care lucreaza,
temporar, pentru o institutie a UE. Ei raman in serviciul angajatorului lor pe perioada detasarii si
primesc o indemnizatie zilnica de la Comisia Europeand, in conformitate cu dispozitiile din statutul
functionarilor UE.
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5.

ALTE ELEMENTE

Planuri de punere in aplicare si masuri de monitorizare, evaluare si
raportare

Propunerea prevede monitorizarea si raportarea cu regularitate de catre
Comisie cu privire la punerea n aplicare a propunerii de regulament, Tncepand,
cel mai tarziu, la un an dupa data aplicarii sale. Pentru a facilita monitorizarea
si raportarea, statele membre ar trebui sa furnizeze Comisiei informatiile
necesare pentru programul de monitorizare, care va beneficia, de asemenea, de
rapoartele anuale ale grupului de coordonare, care va sintetiza rezultatele
lucrarilor comune. De asemenea, Comisia va efectua o evaluare formald a
regulamentului si va prezenta un raport cu privire la concluziile acestei
evaluari.

Comisia are si obligatia sa prezinte un raport specific privind implementarea
sferei de cuprindere a evaluadrilor clinice comune si a cadrului de sprijin, in
termen de cel mult cinci ani de la data aplicarii. Aceasta va permite Comisiei sa
examineze dacd regulamentul propus garanteaza ca sunt evaluate cele mai
inovatoare tehnologii medicale, luand in considerare evolutiile tehnologice din
acest sector. Raportul va permite, de asemenea, o evaluare a masurii in care
cadrul de sprijin furnizat de Comisie continud sa furnizeze cel mai eficient si
mai rentabil mecanism de guvernanta pentru activitatea comuna.

Propunerea ar conferi Comisiei obligatia de a verifica rapoartele privind
evaludrile clinice comune inainte de publicarea lor. Aceasta va permite
Comisiei sa asigure faptul ca rapoartele au fost intocmite Tn conformitate cu
cerintele propuse si va contribui la crearea unui climat de incredere in sistem.
De asemenea, Comisia va monitoriza atat punerea in aplicare a normelor
comune, cat si utilizarea activitatilor comune la nivel de stat membru. Pentru a
facilita aceastd sarcind si pentru a permite, de asemenea, schimbul de
informatii intre statele membre, propunerea prevede obligatii de raportare
specifice pentru statele membre in cazul in care acestea utilizeazd rapoarte
privind evaludrile clinice comune la nivel de stat membru si In cazul in care
desfasoara evaludrile clinice pe baza unor norme comune.

In plus, monitorizarea si evaluarea obiectivelor specifice va utiliza mai multe
mijloace de colectare a datelor, inclusiv o serie de indicatori cantitativi pentru
evaluarea eficacitatii, astfel cum s-a subliniat in sectiunea 9 din raportul de
evaluare a impactului, iar evaluarea impactului mai amplu va necesita, de
asemenea, o serie de instrumente calitative, cum ar fi cercetarea documentara,
sondajele, grupurile de reflectie si sondajele Delphi.

Explicatii detaliate cu privire la prevederile specifice ale propunerii
Propunerea consta in cinci capitole, care cuprind in total 36 de articole.
Capitolul | — Dispozitii generale

Acest capitol defineste obiectul propunerii si defineste principalii termeni
utilizati in regulamentul propus. Pentru a se asigura coerenta cu alte dispozitii
legislative ale Uniunii, definitiile termenilor ,,medicament”, ,,dispozitiv
medical” si ,,tehnologie medicald” din propunere sunt aliniate cu cele aplicate,
respectiv, In Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (UE) 2017/745 si Directiva
2011/24/UE. Grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea
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tehnologiilor medicale (grupul de coordonare) este instituit in mod formal la
articolul 3, impreuna cu structura, rolurile si responsabilitatile sale, pentru a
supraveghea activitatea comuna mentionata in capitolul II.

Grupul de coordonare va fi condus de statele membre si va gestiona guvernanta
generald a lucrarilor comune. Grupul se va reuni in mod regulat pentru a oferi
orientdri si pentru a coordona cooperarea. Sub autoritatea grupului de
coordonare, o serie de subgrupuri compuse din experti numiti de statele
membre vor desfasura activitdtile comune prevdzute in prezenta propunere. De
exemplu, pentru evaludrile clinice comune, organismele statelor membre
responsabile de ETM actionind in calitate de evaluatoare si coevaluatoare vor
efectua evaluarile clinice, vor pregati un proiect de raport si vor consulta partile
interesate relevante. Grupul de coordonare va aproba, ulterior, rapoartele
comune, care apoi vor fi publicate de Comisie si incluse intr-o listd a
tehnologiilor medicale care au fost supuse unei evaluari clinice comune.

Aceastd actiune comuna se bazeazd pe programul anual de lucru al grupului de
coordonare, care este descris la articolul 4 din propunere. Programul anual de
lucru oferd claritate cu privire la activitatea planificata a grupului si permite
dezvoltatorilor de tehnologii medicale sa prevada orice implicare preconizata
pe care ei ar putea sa o aiba in activitatea comuna pentru anul urmator.

Capitolul 11 — Activitatile comune privind evaluarea tehnologiilor medicale
la nivelul Uniunii

Acest capitol stabileste cei patru piloni ai cooperdrii viitoare intre statele
membre la nivelul Uniunii (activitatile comune) si anume, evaludrile clinice
comune, consultdrile stiintifice comune, identificarea tehnologiilor medicale
emergente si cooperarea voluntard. Lucrdrile vor fi conduse de statele membre
prin intermediul grupului de coordonare.

Sectiunea 1 — Evaluarile clinice comune

Evaluarile clinice comune vor fi unele dintre principalele preocupari ale
activitatilor comune viitoare si, dupd incheierea perioadei de tranzitie,
participarea la evaludri si utilizarea rapoartelor privind evaludrile clinice
comune la nivel de stat membru vor fi obligatorii. Astfel cum este descris mai
jos, va exista o abordare progresivd a numadrului anual al evaludrilor clinice
comune efectuate in timpul perioadei de tranzitie.

Sferd de cuprindere
Evaluarile clinice comune sunt limitate la:

. medicamentele care fac obiectul procedurii de autorizare centralizata a
introducerii pe piata, substantele active noi si produsele existente pentru
care autorizatia de introducere pe piatd este extinsd la o noud indicatie
terapeutica; si

o anumite clase de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru care grupurile de experti relevante stabilite in
conformitate cu Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746 si-au
exprimat avizele sau punctele de vedere si care au fost selectate de catre
grupul de coordonare instituit in temeiul prezentului regulament pe baza
urmatoarelor criterii:

o problema medicald nesolutionata;

12

RO



RO

o impact potential asupra pacientilor, sanatatii publice sau sistemelor
de sanatate (de exemplu, magnitudinea morbiditatii, impactul
bugetar, tehnologie care transforma practica medicald);

° dimensiune transfrontaliera semnificativa;

o valoare addugata la nivelul intregii Uniuni (de exemplu, relevanta
pentru un mare numar de state membre);

o resursele aflate la dispozitie.

Aceasta sferd de cuprindere relativ limitatd si criteriile de selectie reflecta
necesitatea de a adopta o abordare proportionald in ceea ce priveste tipul si
cantitatea de tehnologii medicale evaluate la nivelul Uniunii. Prin concentrarea
asupra celor mai inovatoare tehnologii si prin selectarea celor care au impactul
cel mai mare la nivelul intregii Uniuni si asupra sanatatii publice, valoarea
addugatd a UE in ceea ce priveste evaludrile va fi maximizata.

Calendarul procedurii de evaluare clinici comund a medicamentelor va fi
coordonat cu cel al procedurii de autorizare centralizata a introducerii pe piata
(si anume, raportul privind evaluarea clinicA comund va fi disponibil in
momentul sau la scurt timp dupad decizia finala a Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd), asigurand oportunitatea sa temporald in
vederea sprijinirii statelor membre in procesul decizional la momentul lansarii
pe piata.

Luand in considerare calea de acces pe piatd mai descentralizatd pentru
dispozitivele medicale, calendarul evaludrii clinice comune nu va fi neaparat
aliniat cu calendarul evaluarii conformitatii, adica nu se va realiza intotdeauna
la momentul lansarii pe piatd. In schimb, grupul de coordonare va avea in
vedere momentul cel mai potrivit pentru o evaluare clinicA comuna in
conformitate cu criteriile de selectie mentionate mai sus.

Sfera de cuprindere identificatd si abordarea progresiva tin seama de nivelul
actual de redundanta la nivelul organismelor responsabile ale statelor membre
in materie de ETM, de valoarea adaugata la nivelul UE a unei abordari comune
si de opiniile si preocuparile partilor interesate.

Punerea in aplicare progresivai

Propunerea prevede o punere in aplicare progresiva a numarului de evaluari
clinice comune in perioada de tranzitie. Aceasta inseamnd ca numdrul de
evaludri clinice comune va creste treptat in cursul primilor trei ani de la data
aplicarii, ludnd in considerare criterii de selectie specifice (aceleasi cu cele
folosite in mod permanent pentru dispozitive medicale, descrise mai sus).
Grupul de coordonare va selecta tehnologiile medicale pe baza acestor criterii
si le va include in programul de lucru anual. Dupa sfarsitul perioadei de
tranzitie, toate medicamentele care se incadreaza in sfera de cuprindere si 1n
autorizatia de introducere pe piatd acordata intr-un anumit an vor fi evaluate,
iar o serie de dispozitive medicale care se incadreaza in sfera de cuprindere vor
fi supuse evaluarii.

Pregdtirea rapoartelor privind evaluarile clinice comune

Evaluarile clinice comune vor cuprinde cele patru domenii de evaluare descrise
in definitia ,,evaludrii clinice” din capitolul I. O procedura etapa-cu-etapd
privind modul in care rapoartele privind evaluarile clinice comune vor fi
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pregatite este descrisd 1n prezenta sectiune. Statele membre, prin autoritatile si
organismele lor responsabile de ETM, vor avea rolul principal, prin selectarea
autoritatii sau organismului evaluator care va elabora proiectul de raport, prin
oferirea de sprijin si comentarii pe parcursul procesului de elaborare a
proiectului de raport si prin aprobarea rapoartelor finale. Selectia evaluatorilor
si a coevaluatorilor va fi o etapd deosebit de importantd In asigurarea calitatii
raportului si a independentei procesului de elaborare a proiectului de raport,
iar, astfel, aceastd selectie va fi realizatd pe baza normelor procedurale
specifice care urmeazd sa fie instituite prin legislatie tertiara. Dezvoltatorul
tehnologiei medicale care face obiectul raportului, precum si pacientii, expertii
clinici si alte parti interesate vor avea, de asemenea, ocazia de a aduce o
contributie in vederea asigurdrii unui proces de evaluare minutios, independent
si transparent. Odatd verificate de catre Comisie, rapoartele finale vor fi
publicate, iar apoi vor fi utilizate de catre statele membre.

Normele procedurale detaliate pentru fiecare etapa a procesului vor fi
dezvoltate suplimentar in legislatia tertiara, in timp ce normele si documentatia
comune elaborate in legislatia tertiara pentru evaludrile clinice la nivel de stat
membru vor fi, de asemenea, utilizate pentru evaluarile clinice comune,
asigurandu-se o abordare coerentd a evaludrilor clinice la nivel national si la
nivelul Uniunii. Dezvoltarea legislatiei tertiare va avea ca baza lucrarile privind
procedurile, metodologiile si documentele comune aflate deja in curs de
elaborare in actiunea comuna 3 a retelei EUNetHTA.

Utilizarea rapoartelor privind evaludrile clinice comune de cdtre statele
membre

Propunerea nu obligd statele membre sda efectueze o ETM in cazul
tehnologiilor medicale care fac obiectul evaluarilor clinice comune. Cu toate
acestea, 1n cazul in care statele membre efectueaza o ETM 1n cazul unor astfel
de tehnologii medicale, existd o cerintd de utilizare obligatorie a raportului
privind evaluarea clinicdi comund si de nerepetare a evaludrii clinice in
procesele generale ale statelor membre in materie de ETM. Aceasta inseamna
ca statele membre vor continua sa efectueze evaluari neclinice, adica in
domeniile ETM neclinice (de exemplu, economic, organizational, etic) si vor
formula concluzii cu privire la valoarea adaugatd globala a tehnologiilor
medicale evaluate pe baza raportului privind evaluarea clinicd comuna si a
propriei evaluari neclinice.

Sectiunea 2 — Evaluarile stiintifice comune

Propunerea prevede posibilitatea ca dezvoltatorii de tehnologii medicale sa
solicite grupului de coordonare o consultare stiintificd comuna. Consultarile
stiintifice comune, denumite in mod obisnuit ,,dialoguri timpurii”, permit unui
dezvoltator in faza de dezvoltare a unei tehnologii medicale sa consulte
autoritatile si organismele responsabile de ETM cu privire la datele si dovezile
care vor fi, posibil, necesare ca parte a unei posibile viitoare evaluari clinice
comune. Grupul de coordonare va efectua un numir anual de consultari
stiintifice comune pe baza programului sau de lucru anual, tindnd seama de
resursele aflate la dispozitia sa.

Pregatirea rapoartelor privind consultarile stiintifice comune va reflecta
abordarea adoptatd pentru evaludrile clinice comune, astfel cum este descrisa
mai sus. Principala diferentd va fi aceea cd rapoartele privind consultarile
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stiintifice  comune aprobate de grupul de coordonare vor fi adresate
dezvoltatorului tehnologiilor medicale, nu vor fi publicate si nici nu vor
determina obligatii dezvoltatorului sau statelor membre Tn momentul evaluarii
clinice (comune). Pentru a asigura transparenta, informatiile privind
consultarile vor fi incluse in rapoartele anuale ale grupului de coordonare.

Sectiunea 3 — Tehnologiile medicale emergente

Activitatea comuna ar include, de asemenea, un studiu anual care urmeaza sa
fie realizat sub raspunderea grupului de coordonare, vizand identificarea
tehnologiilor medicale emergente. Acest exercitiu, denumit in mod curent
»scrutarea perspectivelor”, va actiona ca o contributie esentiald pentru
programele anuale de lucru, care va ajuta sa se asigure faptul ca tehnologiile
medicale despre care se preconizeaza ca vor avea un impact major asupra
pacientilor, sanatatii publice sau sistemelor de sdnatate sunt identificate intr-0
faza incipientd a dezvoltarii lor si sunt incluse in activitatea comuna a grupului
de coordonare. Propunerea prevede ca grupul de coordonare sid se consulte
amanuntit cu toate grupurile de interese relevante in cursul acestui exercitiu.

Sectiunea 4 — Cooperarea voluntara

In cadrul acestei sectiuni, propunerea prevede posibilitatea ca statele membre
sd continue sa coopereze in mod voluntar la nivelul Uniunii. Aceasta cooperare
voluntard ar permite ETM in cazul altor tehnologii medicale decat
medicamentele sau dispozitivele medicale, al evaluarilor neclinice, al
evaludrilor efectuate in colaborare ale dispozitivelor medicale si anume,
dispozitivele medicale care nu au fost selectate pentru o evaluare clinica
comund, precum si cooperarea privind furnizarea de dovezi suplimentare care
pot facilita ETM.

Cooperarea voluntard ar trebui sa profite de rezultatele cercetdrilor in domeniul
ETM, cum ar fi metodele de utilizare a dovezilor din practica medicala reala
pentru a reduce incertitudinea cu privire la eficacitate, evaluarea tehnologiilor
inovatoare (de exemplu, ,,e-Sdnatate”, medicina personalizatd) si evaluarea
domeniilor neclinice (de exemplu impactul dispozitivelor medicale asupra
organizarii asistentei medicale).

Aceasta cooperare va beneficia de cadrul de sprijin instituit in temeiul acestei
propuneri, in timp ce participarea la ea si utilizarea rezultatelor ar fi pe deplin
voluntara.

Capitolul 111 — Normele privind evaluirile clinice

Acest capitol stabileste normele comune pentru efectuarea evaluarilor clinice la
nivel de stat membru, care vor fi dezvoltate suplimentar in detaliu in cadrul
legislatiei tertiare. Aceste norme vor asigura o abordare armonizatd a evaludrii
clinice n toate statele membre ale UE. La elaborarea normelor, se vor utiliza
ca baza instrumentele deja dezvoltate in cadrul actiunilor comune ale retelei
EUnetHTA, iar normele comune vor fi, de asemenea, utilizate pentru evaluérile
clinice comune efectuate la nivelul UE. O parte importanta a acestor norme va
fi aceea de a se asigura faptul cd evaludrile clinice, indiferent daca sunt
efectuate la nivelul UE sau al statelor membre, sunt efectuate intr-un mod
independent si transparent, lipsit de orice conflict de interese.

Capitolul 1V — Cadrul de sprijin
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Acest capitol stabileste cadrul de sprijin care va sustine activitatea comuna la
nivelul UE. El prevede finantare si sprijin din partea Comisiei in calitatea ei de
secretariat si furnizoare a infrastructurii sale informatice. Acest capitol
stabileste o retea de parti interesate, precum si obligatiile de monitorizare si de
raportare impuse Comisiei.

Comisia va sprijini lucrarile grupului de coordonare si ale subgrupurilor sale, Tn
special furnizand sprijin stiintific, administrativ si informatic (astfel cum este
descris in detaliu in sectiunea privind implicatiile bugetare).

Capitolul V — Dispozitii finale

Acest capitol prezintd calendarul de punere in aplicare a regulamentului. Dupa
intrarea in vigoare, este propusa o perioada de trei ani inainte de data aplicarii,
care va permite dezvoltarea si adoptarea legislatiei tertiare (actele de punere in
aplicare si actele delegate) prevazute in propunere, precum si etapele de
pregdtire necesare pentru activitatea comund. Dupd data aplicarii, se
preconizeazd inca o perioada de tranzitie de trei ani, pentru a permite o
abordare progresivd In ceea ce priveste activitdtile intreprinse si pentru a
permite statelor membre si se adapteze complet la noul sistem. In aceastd
perioada de tranzitie, statele membre ar avea optiunea de a Intarzia participarea
lor la activitatea comuna privind evaludrile clinice comune si consultdrile
stiintifice comune. In astfel de circumstante, ele nu ar fi obligate sa utilizeze
rezultatele acestei activitdti comune la nivel de stat membru, ci ar fi obligate sa
utilizeze normele comune pentru propriile evaluari clinice. Statele membre nu
vor putea sd-si intdrzie participarea partial, adicd pentru o singura categorie de
tehnologii medicale sau doar pentru o parte a lucrarilor comune.

Propunerea include, de asemenea, o clauza de salvgardare care permite
efectuarea evaludrilor clinice la nivel national prin utilizarea altor mijloace
decat normele comune, din motive legate de nevoia de protejare a sanatatii
publice specifice statului membru care doreste sd invoce clauza. Astfel de
masuri ar necesita sa fie justificate si notificate Comisiei pentru o evaluare a
justificarilor prezentate.
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2018/0018 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,

avand Tn vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand Tn vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand tn vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucat:

(1)

()

3)

(4)

Dezvoltarea de tehnologii medicale reprezintd un vector esential al cresterii economice
si al inovarii in Uniune. Ea face parte dintr-o piata globald a cheltuielilor cu asistenta
medicala, care reprezinta 10 % din produsul intern brut al UE. Tehnologiile medicale
cuprind medicamente, dispozitive medicale si proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau tratamentul bolilor.

Evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) este un proces bazat pe dovezi care permite
autoritatilor competente sd determine eficacitatea relativa a tehnologiilor noi sau a
celor existente. ETM se concentreaza in mod specific pe valoareca adaugatid a unei
tehnologii medicale in comparatie cu alte tehnologii medicale noi sau existente.

ETM cuprinde atat aspectele clinice, cat si cele neclinice, ale unei tehnologii medicale.
Actiunile comune In domeniul ETM (actiunile comune EUnetHTA) cofinantate de UE
au identificat noud domenii in functie de tehnologiile medicale care sunt evaluate. Din
aceste noud domenii, patru sunt clinice si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii
clinice de evaluare privesc identificarea unei probleme de sanatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta sa
relativa, precum si eficacitatea sa clinica relativa. Cele cinci domenii de evaluare
neclinice vizeaza evaluarea economica si a costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice. Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comund la nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice, in
timp ce evaluarea domeniilor neclinice tinde sa fie mai strans legatd de contextele si
abordarile nationale si regionale.

Rezultatul ETM este utilizat pentru a se lua decizii in cunostintd de cauza privind
alocarea resurselor bugetare in domeniul sanatatii, de exemplu, in ceea ce priveste

joc,,p..
joc,,p..
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()

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

stabilirea preturilor sau a nivelurilor de rambursare pentru tehnologiile medicale. Prin
urmare, ETM poate sprijini statele membre in crearea si mentinerea unor sisteme de
sandtate sustenabile si stimularea inovarii care oferd rezultate mai bune pentru
pacienti.

Efectuarea de evaluari paralele de catre mai multe state membre si divergentele dintre
actele cu putere de lege si actele administrative nationale cu privire la procesele si
metodologiile de evaluare pot conduce la situatia in care dezvoltatorii de tehnologii
medicale se confrunta cu cerinte multiple si divergente In materie de date. De
asemenea, ele pot conduce la redundante si variatii ale rezultatelor care sporesc
sarcinile administrative si financiare, care actioneazd ca o bariera Tn calea liberei
circulatii a tehnologiilor medicale Tn cauza si a bunei functionari a pietei interne.

In timp ce statele membre au efectuat o serie de evaluiri comune in cadrul actiunilor
comune cofinantate de UE, productia de realizari a fost ineficientd, bazandu-se pe
cooperarea in functie de proiect In absenta unui model sustenabil de cooperare.
Utilizarea rezultatelor actiunilor comune, inclusiv ale evaluarilor clinice comune la
nivelul statelor membre, a ramas slaba, ceea ce Inseamna ca redundanta evaludrilor
aceleasi tehnologii medicale de catre autoritatile si organismele responsabile de ETM
in diferite state membre 1n perioade identice sau similare nu a fost suficient abordata.

Consiliul, in concluziile sale din decembrie 2014% a recunoscut rolul esential al
evaludrii tehnologiilor medicale si solicitd Comisiei sa sprijine in continuare
cooperarea ntr-o maniera sustenabila.

Parlamentul European, in rezolutia sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile UE
pentru imbunatitirea accesului la medicamente®, a solicitat Comisiei si prezinte
propuneri legislative cu privire la un sistem european de evaluare a tehnologiilor
medicale cat mai curand posibil si pentru a armoniza criterii transparente de evaluare a
tehnologiilor medicale Tn vederea evaludrii valorii terapeutice adaugate a
medicamentelor.

In comunicarea sa din 2015 privind ameliorarea pietei unice'®, Comisia si-a declarat
intentia de a introduce o initiativd privind ETM care sd sporeasca coordonarea in
vederea evitdrii evaludrilor multiple ale unui produs in diferite state membre si a
imbunatatirii functiondrii pietei unice a tehnologiilor medicale.

Pentru a asigura o mai buna functionare a pietei interne si pentru a contribui la un
nivel Tnalt de protectie a sanatitii umane este adecvat sd se armonizeze normele
privind efectuarea evaludrilor clinice la nivel national si a evaludrilor clinice ale
anumitor tehnologii medicale la nivelul Uniunii, armonizare care sprijind, de
asemenea, continuarea cooperarii voluntare intre statele membre privind anumite
aspecte ale ETM.

Tn conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), statele membre raman responsabile de organizarea si prestarea
serviciilor medicale. Ca atare, este adecvat sa se limiteze domeniul de aplicare al
normelor Uniunii in materie de ETM la acele aspecte care se refera la evaluarea clinica
a unei tehnologii medicale si, in special, sa se asigure faptul ca concluziile evaluarii se
limiteaza la constatarile referitoare la eficacitatea comparativd a unei tehnologii

10

JO C 438, 6.12.2014, p. 12.

Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 privind optiunile UE pentru imbunatatirea
accesului la medicamente — 2016/2057(INI).

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

(13)

(14)

(15)

(16)

medicale. Rezultatul unor astfel de evaluari nu ar trebui, asadar, sa afecteze libertatea
de actiune a statelor membre in ceea ce priveste deciziile subsecvente privind
stabilirea preturilor si rambursarea tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea de
criterii pentru stabilirea preturilor si rambursare, care pot depinde de consideratii
clinice si neclinice si care raman exclusiv o chestiune de competenta nationala.

Pentru a asigura aplicarea pe scara largd a unor norme armonizate referitoare la
aspectele clinice ale ETM si pentru a permite comasarea expertizei si a resurselor
organismelor responsabile de ETM, este adecvat sa se solicite evaluari clinice comune
care trebuie efectuate pentru toate medicamentele supuse procedurii de autorizare
centralizatd de introducere pe piatd prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului** care contin o substanta activd noud, si In
cazul in care medicamentele respective sunt ulterior autorizate pentru o noud indicatie
terapeutica. Evaluarile clinice comune ar trebui, de asemenea, sa fie efectuate in cazul
anumitor dispozitive medicale 1n sensul definitiei din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'? care se incadreaza in cele mai inalte clase
de risc si pentru care grupuri de experti relevanti si-au exprimat opinii sau puncte de
vedere. Selectarea dispozitivelor medicale in scopul supunerii lor la o evaluare clinica
comuna ar trebui sa fie efectuata pe baza unor criterii specifice.

In vederea asigurarii faptului ci evaludrile clinice comune efectuate asupra
tehnologiilor medicale rdman precise si relevante, este adecvat sa se stabileasca
conditii pentru actualizarea evaluarilor, in special atunci cand sunt disponibile date
suplimentare ulterioare evaluarii initiale care au potentialul de a spori precizia
evaludrii.

Ar trebui infiintat un grup de coordonare alcatuit din reprezentanti ai autoritatilor si
organismelor statelor membre responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale care sa
aiba responsabilitatea de a supraveghea efectuarea evaludrilor clinice comune si a altor
activitati comune.

Pentru a asigura o abordare a evaluarilor clinice si a consultarilor stiintifice comune n
care statele membre sa aiba rolul principal, acestea ar trebui sa desemneze autoritati si
organisme nationale in materie de ETM care sd ia decizii in cunostintd de cauza in
calitate de membri ai grupului de coordonare. Autoritatile si organismele desemnate ar
trebui sa asigure un nivel suficient de inalt de reprezentare in grupul de coordonare si
de expertiza tehnica in cadrul subgrupurilor sale, tinand seama de necesitatea de a
oferi expertiza in domeniul ETM care sa vizeze medicamente si dispozitive medicale.

Pentru ca procedurile armonizate sa-si indeplineascd obiectivul vizand piata interna,
statele membre ar trebui sa fie obligate sd ia in considerare pe deplin rezultatele
evaludrilor clinice comune si nu sa repete acele evaluari. Respectarea acestei obligatii
nu impiedica statele membre sd efectueze evaludri neclinice ale aceleasi tehnologii
medicale sau formuleze concluzii cu privire la valoarea addugata a tehnologiilor in
cauza ca parte din procesele de evaluare nationala care poate lua in considerare date si
criterii clinice si neclinice. Ea nu Tmpiedica statele membre nici sa 1si formeze
propriile recomandari sau decizii cu privire la stabilirea preturilor sau la rambursare.

11

12

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1).
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Calendarul evaluarilor clinice comune ale medicamentelor ar trebui, in masura in care
este posibil, sa fie stabilit Tn raport cu calendarul aplicabil finalizarii procedurii de
autorizare centralizatd de introducere pe piatd prevazutd in Regulamentul (CE) nr.
726/2004. Aceastd coordonare ar trebui sa asigure faptul ca evaludrile clinice pot
facilita in mod efectiv accesul pe piatd si pot contribui la disponibilitatea la timp a
tehnologiilor inovatoare pentru pacienti. Ca reguld, procesul ar trebui sa fie finalizat
pana la momentul publicérii deciziei Comisiei de acordare a autorizatiei de introducere
pe piata.

Stabilirea unui calendar pentru evaludrile clinice comune in cazul dispozitivelor
medicale ar trebui sd ia in considerare calea foarte descentralizatd a accesului pe piatd
al dispozitivelor medicale si disponibilitatea unor date care sa reprezinte dovezi
adecvate necesare pentru a efectua o evaluare clinicd comuna. Deoarece dovezile
necesare ar putea deveni disponibile abia dupa ce un dispozitiv medical a fost introdus
pe piatd si pentru a permite selectarea dispozitivelor medicale pentru evaluare clinica
comund la momentul oportun, ar trebui sa fie posibil ca evaludrile acestor dispozitive
sa aiba loc dupa lansarea pe piatd a dispozitivelor medicale.

In toate cazurile, activititile comune desfasurate Tn temeiul prezentului regulament, in
special evaludrile clinice comune, ar trebui sd produca rezultate in timp util si de inalta
calitate, si sa nu intarzie sau sd interfereze cu marcajul CE al dispozitivelor medicale
sau cu accesul pe piatd al tehnologiilor medicale. Aceasta activitate ar trebui sa fie
separatd si distincta de evaludrile n scop de reglementare in ceea ce priveste siguranta,
calitatea, eficacitatea sau performantele tehnologiilor medicale efectuate in temeiul
altor acte legislative ale Uniunii si nu au nicio influenta asupra deciziilor adoptate in
conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii.

Pentru a facilita participarea efectiva a dezvoltatorilor de tehnologii medicale la
evaludrile clinice comune, acesti dezvoltatori nu ar trebui, in cazuri adecvate, sa aiba
ocazia de a se angaja in consultari stiintifice comune cu grupul de coordonare pentru a
obtine orientari cu privire la dovezi si la date care ar putea fi necesare In scopul unei
evaludri clinice. Avand in vedere caracterul preliminar al consultarii, nicio orientare
oferita nu ar trebui sd afecteze juridic nici dezvoltatorii de tehnologii medicale, nici
autoritatile si organismele responsabile de ETM.

Evaluarile clinice comune si consultdrile stiintifice comune necesita schimb de
informatii confidentiale intre dezvoltatorii de tehnologii medicale si autoritatile si
organismele responsabile de ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel de informatii,
informatiile furnizate in cadrul grupului de coordonare in cadrul evaluarilor si
consultarilor ar trebui sa fie divulgate unui tert numai in urma incheierii unui acord de
confidentialitate. In plus, este necesar ca orice informatii ficute publice cu privire la
rezultatele consultarilor stiintifice comune sa fie prezentate intr-un format anonimizat
in cadrul redactarii oricaror informatii sensibile din punct de vedere comercial.

Pentru a asigura utilizarea eficienta a resurselor disponibile, este adecvat sa se prevada
,scrutarea perspectivelor”, pentru a permite identificarea timpurie a tehnologiilor
medicale emergente care ar putea avea cel mai mare impact asupra pacientilor,
sanatatii publice si sistemelor de asistentd medicald. O astfel de scrutare ar trebui sa
faciliteze ierarhizarea in functie de prioritati a tehnologiilor care urmeaza si fie
selectate pentru o evaluare clinicd comuna.

Uniunea ar trebui sa continue sprijinirea cooperdrii voluntare in materie de ETM intre
statele membre in domenii cum ar fi elaborarea si punerea 1n aplicare a programelor de
vaccinare, precum si consolidarea capacitatilor sistemele nationale de ETM. O astfel
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(27)

de cooperare voluntara ar trebui, de asemenea, sd faciliteze sinergiile cu initiativele
intreprinse in cadrul strategiei pietei unice digitale in domenii relevante ale asistentei
medicale in care aspectele digitale si datele au un rol predominant, in vederea
furnizarii de dovezi suplimentare din practica medicald reald care sd fie relevante
pentru ETM.

Pentru a asigura inclusivitatea si transparenta activitdtilor comune, grupul de
coordonare ar trebui sa colaboreze si sd se consulte pe larg cu partile interesate. Totusi,
pentru a mentine integritatea activitatilor comune, ar trebui sa se elaboreze norme care
sd asigure independenta si impartialitatea activitatilor comune si care sd asigure faptul
ca o astfel de consultare nu genereaza conflicte de interese.

Pentru a asigura o abordare uniforma in ceea ce priveste activitdtile comune prevazute
in prezentul regulament, Comisiei ar trebui sa-i fie conferite competente de executare
cu scopul de a stabili un cadru comun procedural si metodologic pentru evaludrile
clinice, procedurile pentru evaludrile clinice comune si procedurile pentru consultérile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. In procesul de elaborare a unor astfel de norme,
Comisia ar trebui sa {ind seama de rezultatele activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA. Ea ar trebui, de asemenea, sa ia In considerare
initiativele in domeniul ETM finantate prin programul de cercetare Orizont 2020,
precum si initiativele regionale in domeniul ETM, initiativele Beneluxa si Declaratia
de la Valletta. Respectivele competente ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului®®,

Pentru a se asigura faptul ca prezentul regulament este pe deplin operational si pentru
a-1 adapta la progresul stiintific si tehnic, competenta de a adopta acte in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui sa fie
delegatda Comisiei in ceea ce priveste continutul documentelor care trebuie transmise,
al rapoartelor si al rapoartelor de sintezd privind evaluarile clinice, continutul
documentelor pentru cereri si al rapoartelor consultarilor stiintifice comune, precum si
normele de selectare a partilor interesate. Este deosebit de important ca desfasurarea
de catre Comisie a consultdrilor pe parcursul lucrdrilor sale pregatitoare, inclusiv la
nivel de experti, sd fie adecvate, si ca respectivele consultari sa fie desfasurate in
conformitate cu principiile stabilite Tn Acordul interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016 In mod concret, pentru a asigura participarea egala la
pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul ar trebui sa primeasca
toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii lor sa
aibd acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei care se ocupa de
pregatirea actelor delegate.

Pentru a asigura cd exista la dispozitie resurse suficiente pentru activitdtile comune
prevazute in temeiul prezentului regulament, Uniunea ar trebui sa aloce fonduri pentru
activitatile comune si pentru cooperare voluntara, precum si pentru cadrul de sprijin cu
scopul de a sustine aceste activitati. Fondurile ar trebui sa acopere costurile intocmirii
rapoartelor privind evaludrile clinice comune si consultérile stiintifice comune. De
asemenea, statele membre ar trebui s aiba posibilitatea de a detasa experti nationali la
Comisie pentru a sprijini secretariatul grupului de coordonare.

13

14

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de cdtre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

Acordul interinstitutional intre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia
Europeana privind o mai buna legiferare din 13 aprilie 2016 (JO L 123, 12.5.2016, p. 1).
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Pentru a facilita activititile comune si schimbul de informatii intre statele membre in
materie de ETM, ar trebui sa se prevada infiintarea unei platforme informatice care sa
contind baze de date adecvate si canale securizate de comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legatura intre platforma informatica si alte infrastructuri de date
care sa fie relevante pentru scopurile evaludrilor tehnologiilor medicale, cum ar fi
registre de date din practica medicala reala.

Pentru a asigura instituirea si functionarea lind a evaludrilor comune efectuate la
nivelul Uniunii, precum si pentru a le asigura calitatea, este adecvat sd se prevada o
perioadd de tranzitie care sd permitd extinderea progresivd a numdrului evaludrilor
comune efectuate in fiecare an. Numarul de evaluari care trebuie efectuate ar trebui sa
fie stabilit tinand seama in mod corespunzator de resursele disponibile si de numarul
statelor membre participante, in vederea atingerii capacitatii maxime pana la sfarsitul
perioadei de tranzitie. Stabilirea unei astfel de perioade de tranzitie ar trebui, de
asemenea, sd ofere statelor membre oportunitatea de a alinia pe deplin sistemele lor
nationale cu cadrul destinat activitdtilor comune in ceea ce priveste alocarea
resurselor, calendarul si ierarhizarea prioritatilor de efectuare a evaluarilor.

Pe parcursul perioadei de tranzitie, participarea la evaluarile clinice comune si la
consultarile stiintifice comune nu ar trebui sa fie obligatorie pentru statele membre.
Acest aspect nu ar trebui sa afecteze obligatia statelor membre de a aplica norme
armonizate evaludrilor clinice efectuate la nivel national. In timpul perioadei de
tranzitie, statele membre care nu participd la activitatile comune pot decide in orice
moment sa participe. Pentru a asigura o organizare stabild si buna a activitatii comune
st functionarea pietei interne, statele membre care sunt deja implicate nu ar trebui sa se
poata retrage din cadrul destinat activitatilor comune.

Pentru a se asigura un nivel maxim posibil al eficientei si rentabilitatii cadrului de
sprijin, Comisia ar trebui sd prezinte un raport cu privire la punerea in aplicare a
dispozitiilor referitoare la sfera de cuprindere a evaludrilor clinice comune si la
functionarea cadrului de sprijin in termen de cel mult doi ani de la incheierea perioadei
de tranzitie. Raportul poate, in particular, sa analizeze daca existd o nevoie pentru ca
acest cadru de sprijin sa fie mutat la o agentie a Uniunii si de a se introduce un
mecanism bazat pe onorarii prin intermediul caruia dezvoltatorii de tehnologii
medicale sd poata si ei contribui la finantarea activitdtilor comune.

Comisia ar trebui si efectueze o evaluare a prezentului regulament. In conformitate cu
punctul 22 din Acordul interinstitutional privind o mai bund legiferare din 13 aprilie
2016, evaluarea respectiva ar trebui sd se bazeze pe cinci criterii de eficienta,
eficacitate, relevanta, coerentd si valoare addugatd la nivelul UE si ar trebui sa fie
sprijinita de un program de monitorizare.

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului®® prevede faptul ca
Uniunea sprijina si faciliteazd cooperarea si schimbul de informatii stiintifice intre
statele membre Tn cadrul unei retele bazata pe voluntariat care conecteaza autoritatile
sau organismele nationale responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale desemnate
de statele membre. Tntrucét respectivele aspecte sunt reglementate prin prezentul
regulament, Directiva 2011/24/UE ar trebui sa fie modificata in consecinta.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume apropierea normele statelor
membre privind realizarea de evaludri clinice la nivel national si stabilirea unui cadru

15

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).
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pentru evaludri clinice comune obligatorii ale anumitor tehnologii medicale la nivelul
Uniunii, nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand in
vedere amploarea si efectele lor, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului respectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul 1
Dispozitii generale

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste:

(@) un cadru de sprijin si procedurile de cooperare privind evaluarea tehnologiilor
medicale la nivelul Uniunii;

(b) norme comune pentru evaluarea clinica a tehnologiilor medicale.

Prezentul regulament nu aduce atingere drepturilor si obligatiilor statelor membre in
ceea ce priveste organizarea si prestarea serviciilor sanitare si de asistentd medicala,
precum si repartizarea resurselor care sunt alocate acestora.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(@)
(b)
(©)
(d)

(€)

,,medicament” Tnseamna un medicament de uz uman astfel cum este definit de
Directiva 2001/83/CE™;

»dispozitiv medical” inseamna un dispozitiv medical astfel cum este definit in
Regulamentul (UE) 2017/745;

»tehnologie medicald” inseamna o tehnologie medicald astfel cum este definitd in
Directiva 2011/24/UE;

»evaluare a tehnologiei medicale” inseamna un proces multidisciplinar de evaluare
comparativa, bazatd pe domenii de evaluare clinice si neclinice, care compileaza si
evalueaza dovezile disponibile cu privire la aspectele clinice si neclinice legate de
utilizarea unei tehnologii medicale;

»evaluare clinica” Tnseamna o compilare si evaluare a dovezilor stiintifice disponibile
referitoare la o tehnologie medicald in comparatie cu una sau mai multe alte
tehnologii medicale pe baza urmatoarelor domenii clinice ale evaluarii tehnologiei
medicale: descrierea problemei de sanatate abordate de tehnologia medicald si
utilizarea actuald a altor tehnologii medicale care abordeaza problema de sanatate

16

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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respectivd, descrierea si caracterizarea tehnicd a tehnologiei medicale, eficacitatea
clinica relativa si siguranta relativa a tehnologiei medicale;

()] »evaluare neclinicd” inseamna partea unei evaludri a unei tehnologii medicale pe
baza urmatoarelor domenii neclinice ale evaluarii tehnologiei medicale: costul si
evaluarea economicd a unei tehnologii medicale, precum si aspectele etice,
organizationale, sociale si juridice legate de utilizarea sa;

(9) »evaluare colaborativa” Inseamnd o evaluare clinica a unui dispozitiv medical
desfasurata la nivelul Uniunii de o serie de autoritati si organisme de evaluare a
tehnologiilor medicale interesate care participa in mod voluntar.

Articolul 3
Grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale

1. Se finfiinteazd grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea
tehnologiilor medicale (,,grupul de coordonare™).

2. Statele membre isi desemneaza autoritatile si organismele nationale responsabile cu
evaluarea tehnologiilor medicale in calitate de membri ai grupului de coordonare si
ai subgrupurilor acestuia si informeaza Comisia in acest sens, precum si cu privire la
orice modificari ulterioare. Statele membre pot desemna mai mult de o autoritate sau
un organism responsabil cu evaluarea tehnologiilor medicale in calitate de membri ai
grupului de coordonare si ai unuia sau mai multora dintre subgrupurile acestuia.

3. Grupul de coordonare hotdraste prin consens sau, dacad este necesar, prin vot cu
majoritate simpla. Fiecare stat membru are dreptul la un singur vot.

4. Reuniunile grupului de coordonare sunt coprezidate de catre Comisie si de un
copresedinte ales din randul membrilor grupului pentru un mandat fix care urmeaza
sa fie stabilit in regulamentul sau de procedura.

S. Membrii grupului de coordonare isi numesc reprezentantii in cadrul grupului de
coordonare si al subgrupurilor in care sunt membri, ad-hoc sau permanenti, si
informeaza Comisia cu privire la desemnarea lor si la orice modificari ulterioare.

6. Membrii grupului de coordonare si reprezentantii lor desemnati respecta principiile
de independentd, impartialitate si confidentialitate.

7. Comisia publicd o lista a membrilor desemnati ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia pe platforma informatica mentionata la articolul 27.

8. Grupul de coordonare:

(@) adopta regulamentul de procedura pentru desfasurarea reuniunilor sale si il
actualizeaza daca este necesar;

(b) coordoneaza si aproba activitatile subgrupurilor sale;

(c) asigurd cooperarea cu organismele relevante de la nivelul Uniunii pentru a
facilita generarea dovezilor suplimentare necesare pentru activitatea sa;

(d) asigurd implicarea corespunzatoare a partilor interesate in activitatea sa;
(e) infiinteaza subgrupuri pentru urmatoarele activitati:
(i)  evaluari clinice comune;

(if)  consultari stiintifice comune;
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(iif) identificarea tehnologiilor medicale emergente;
(iv) cooperarea voluntara.

(v) elaborarea programelor de lucru anuale si a rapoartelor anuale, precum si
actualizarea normelor comune si a documentelor de lucru.

Grupul de coordonare se poate reuni in diferite configuratii pentru urmatoarele
categorii de tehnologii medicale: medicamente, dispozitive medicale si alte
tehnologii medicale.

Grupul de coordonare poate infiinta subgrupuri separate pentru urmatoarele categorii
de tehnologii medicale: medicamente, dispozitive medicale si alte tehnologii
medicale.

Articolul 4
Programul de lucru anual si raportul anual

Subgrupul desemnat in conformitate cu articolul 3 alineatul (8) litera (e) elaboreaza
un program de lucru anual care urmeaza sa fie aprobat de cétre grupul de coordonare
pana in ziua de 31 decembrie a fiecarui an.

Programul de lucru anual stabileste activititile comune care urmeazd sa fie
desfasurate in anul calendaristic care urmeaza aprobarii acestuia, cuprinzand:

(@) numarul planificat de evaluari clinice comune si tipurile de tehnologii medicale
care urmeaza sa fie evaluate;

(b) numarul planificat de consultari stiintifice comune;
(c) cooperarea voluntara.
Tn elaborarea programului de lucru anual, subgrupul desemnat:

(@) are n vedere studiul anual privind tehnologiile medicale emergente mentionat
la articolul 18;

(b) ia in considerare resursele aflate la dispozitia grupului de coordonare pentru
activitatile comune;

(c) consulta Comisia cu privire la proiectul de program de lucru anual si tine cont
de avizul acesteia.

Subgrupul desemnat pregateste un raport anual pentru aprobare de catre grupul de
coordonare pana in ziua de 28 februarie a fiecarui an.

Raportul anual contine informatii despre activitatile comune desfasurate in anul
calendaristic care preceda aprobarea sa.
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Capitolul 11

Activitatile comune privind evaluarea tehnologiilor medicale la
nivelul Uniunii

SECTIUNEA 1

EVALUARILE CLINICE COMUNE

Articolul 5
Sfera de cuprindere a evaluarilor clinice comune

Grupul de coordonare efectueaza evaluari clinice comune cu privire la:

(@) medicamentele care intra sub incidenta procedurii de autorizare prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, inclusiv in cazul in care s-a efectuat o
modificare a deciziei Comisiei de a acorda o autorizatie de introducere pe piata
pe baza unei modificari a indicatiei sau indicatiilor terapeutice pentru care a
fost acordatda autorizatia originald, cu exceptia medicamentelor autorizate in
conformitate cu articolele 10 si 10a din Directiva 2001/83/CE;

(b) dispozitivele medicale clasificate in clasele Ilb si Il in conformitate cu
articolul 51 din Regulamentul (UE) 2017/745, pentru care grupurile relevante
de experti au furnizat un aviz stiintific in cadrul procedurii de consultare
privind evaluarea clinicd in conformitate cu articolul 54 din regulamentul
respectiv;

(c) dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din Regulamentul (UE) 2017/746, pentru care
grupurile relevante de experti au furnizat punctele lor de vedere in cadrul
procedurii desfasurate Tn conformitate cu articolul 48 alineatul (6) din
regulamentul respectiv.

Grupul de coordonare selecteaza dispozitivele medicale mentionate la alineatul (1)
literele (b) si (c) pentru evaluarea clinicd comund pe baza urmatoarelor criterii:

(a) existenta unor probleme medicale nesolutionate;

(b) impactul potential asupra pacientilor, sanatatii publice sau sistemelor de
sanatate;

(c) existenta unei dimensiuni transfrontaliere semnificative;
(d) existenta unei valori addugate majore la nivelul intregii Uniuni;

(e) resursele disponibile.

17

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).
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Articolul 6
Pregatirea rapoartelor privind evaluarile clinice comune

Grupul de coordonare initiaza evaludri clinice comune ale tehnologiilor medicale pe
baza programului sdu de lucru anual prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind evaluarea clinica comunda in numele
grupului de coordonare.

Raportul privind evaluarea clinicd comuna este insotit de un raport de sinteza, iar
acestea sunt elaborate in conformitate cu cerintele din prezentul articol si cu cerintele
stabilite in temeiul articolelor 11, 22 s1 23.

Subgrupul desemnat solicitd dezvoltatorilor relevanti de tehnologii medicale sa
transmitd documentatia care contine informatiile, datele si dovezile necesare pentru
evaluarea clinicd comuna.

Subgrupul desemnat numeste, din rdndul membrilor sai, un evaluator si un
coevaluator care sa realizeze evaluarea clinicd comund. Numirile tin cont de
expertiza stiintifica necesara pentru evaluare.

Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, elaboreaza proiectul de raport privind
evaluarea clinica comuna si raportul de sinteza.

Concluziile raportului privind evaluarea clinicd comuna se limiteaza la urmatoarele:

(@ o analiza a efectelor relative ale tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele Tn materic de sanatate relevante pentru pacienti alese pentru
evaluare;

(b) gradul de certitudine privind efectele relative pe baza dovezilor disponibile.

In cazul in care, in orice etapd a elaboririi proiectului de raport privind evaluare
clinicd comund, evaluatorul considerd ca sunt necesare dovezi suplimentare din
partea dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant pentru a finaliza raportul, el
poate sa solicite subgrupului desemnat sd suspende perioada stabilita pentru
elaborarea raportului si sa solicite dovezi suplimentare de la dezvoltatorul
tehnologiei medicale. Dupa consultarea dezvoltatorului tehnologiei medicale cu
privire la timpul necesar pentru a pregati dovezile suplimentare necesare, cererea
formulatad de evaluator stabileste numarul de zile lucratoare pentru care elaborarea se
suspenda.

Membrii subgrupului desemnat isi prezintd observatiile 1n cursul elaborarii
proiectului de raport privind evaluarea clinicd comuna si a raportului de sinteza.
Comisia poate, de asemenea, sa prezinte observatii.

Evaluatorul transmite proiectul de raport privind evaluarea clinicd comuna si raportul
de sinteza dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant si stabileste o perioada in
care dezvoltatorul poate transmite observatii.

Subgrupul desemnat se asigura ca partilor interesate, inclusiv pacientilor si expertilor
clinici, 1i se oferd oportunitatea de a prezenta observatii in cursul elaborarii
proiectului de raport privind evaluarea clinicd comuna si a raportului de sinteza si
stabileste o perioada in care se pot prezenta observatii.

Dupa primirea $i examinarea oricdror observatii transmise In conformitate cu
alineatele (7), (8) si (9), evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, finalizeaza
proiectul de raport privind evaluarea clinicdi comund si raportul de sintezd si
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11.

12.

13.

14.

transmite aceste rapoarte subgrupului desemnat si Comisiei in vederea formularii de
observatii.

Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, ia in considerare observatiile subgrupului
desemnat si ale Comisiei si transmite un proiect final de raport privind evaluarea
clinica comuna si raportul de sinteza grupului de coordonare in vederea aprobarii.

Grupul de coordonare aprobd raportul final privind evaluarea clinicd comuna si
raportul de sinteza, ori de cate ori este posibil prin consens sau, dacd este necesar,
printr-o majoritate simpla a statelor membre.

Evaluatorul asigura eliminarea oricdror informatii sensibile din punct de vedere
comercial din raportul privind evaluarea clinicd comuna aprobat si din raportul de
sinteza aprobat.

Grupul de coordonare transmite raportul privind evaluarea clinicd comund aprobat si
raportul de sintezad aprobat dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant si
Comisiei.

Articolul 7
Lista tehnologiilor medicale evaluate

In cazul in care Comisia considerd ca raportul privind evaluarea clinici comuni
aprobat si raportul de sintezd aprobat respectd cerintele de fond si de procedura
prevazute in prezentul regulament, ea include denumirea tehnologiei medicale care a
facut obiectul raportului aprobat si raportului de sinteza aprobat intr-o lista de
tehnologii care au fost supuse evaluarii clinice comune (,,Lista tehnologiilor
medicale evaluate” sau ,lista”) in termen de cel mult 30 de zile de la primirea
raportului aprobat si a raportului de sinteza aprobat de la grupul de coordonare.

Tn cazul n care, in termen de 30 de zile de la primirea raportului privind evaluarea
clinicd comuna aprobat si a raportului de sinteza aprobat, Comisia concluzioneaza ca
raportul privind evaluarea clinicd comund aprobat si raportul de sintezd aprobat nu
respectd cerintele de fond si de procedurd stabilite in prezentul regulament, ea
informeaza grupul de coordonare despre motivele concluziilor sale si i solicita sa
examineze raportul si raportul de sinteza.

Subgrupul desemnat ia in considerare concluziile mentionate la alineatul (2) si invita
dezvoltatorul tehnologiei medicale sa transmitd observatii intr-un termen specificat.
Subgrupul desemnat revizuieste raportul privind evaluarea clinicd comuna si raportul
de sinteza tinand seama de observatiile furnizate de dezvoltatorul tehnologiei
medicale. Evaluatorul, cu asistenta coevaluatorului, modificd raportul privind
evaluarea clinicd comuna si raportul de sinteza in consecinta si le transmite grupului
de coordonare. Se aplica articolul 6 alineatele (12) — (14).

Dupa transmiterea raportului privind evaluarea clinicd comund aprobat si modificat
si a raportului de sinteza aprobat si modificat si in cazul in care Comisia considera ca
raportul privind evaluarea clinica comuna aprobat si modificat si raportul de sinteza
aprobat si modificat respecta cerintele de fond si de procedurad prevazute in prezentul
regulament, ea include denumirea tehnologiei medicale care a facut obiectul
raportului si al raportul de sinteza in lista tehnologiilor medicale evaluate.

In cazul in care Comisia concluzioneaza ca raportul privind evaluarea clinicd comuna
aprobat si modificat si raportul de sintezd aprobat si modificat nu respecta cerintele
de fond si de procedura prevazute in prezentul regulament, ea refuzd sa includa

28

RO



RO

denumirea tehnologiei medicale n listd. Comisia informeaza grupul de coordonare in
acest sens, mentionand motivele neincluderii. Obligatiile prevazute la articolul 8 nu
se aplicd tehnologiei medicale in cauza. Grupul de coordonare informeaza
dezvoltatorul tehnologiei medicale solicitant in consecintd si include in raportul sau
anual o informare succinta referitoare la rapoartele in cauza.

Pentru tehnologiile medicale incluse Tn lista tehnologiilor medicale evaluate, Comisia
publicd raportul privind evaluarea clinicd comuna aprobat si raportul de sinteza
aprobat pe platforma informatica mentionatd la articolul 27 si le pune la dispozitia
dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant cel tarziu in termen de 10 de zile
lucratoare de la includerea lor in lista.

Articolul 8

Utilizarea rapoartelor privind evaluarile clinice comune la nivel de stat membru

Statele membre:

(@) nu efectueaza o evaluare clinica sau un proces echivalent de evaluare a unei
tehnologii medicale incluse Tn lista tehnologiilor medicale evaluate sau pentru
care o evaluare clinica comuna a fost initiata;

(b) aplica rapoartele privind evaluarea clinicdi comuna, in evaludrile lor ale
tehnologiilor medicale la nivelul statelor membre.

Statele membre notifica Comisiei rezultatul evaludrii unei tehnologii medicale care a
facut obiectul unei evaluari clinice comune in termen de 30 de zile de la finalizarea
sa. Notificarea respectiva este nsotitd de informatii privind modul in care concluziile
din raportul privind evaluarea clinica comuna au fost aplicate in evaluarea generala a
tehnologiei medicale. Comisia faciliteaza schimbul de aceste informatii intre statele
membre prin platforma informaticd mentionata la articolul 27.

Articolul 9
Actualizari ale evaluarilor clinice comune

Grupul de coordonare efectueaza actualizari ale evaluarilor clinice comune in
cazurile in care:

(@) decizia Comisiei de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament mentionat la articolul 5 alineatul (1) litera (a) a fost conditionata
de indeplinirea unor cerinte suplimentare aplicabile dupa autorizare;

(b) raportul initial privind evaluarea clinicd comund a specificat nevoia unei
actualizari odatd ce sunt disponibile dovezi suplimentare pentru o noua
evaluare.

Grupul de coordonare poate efectua actualizari ale evaluarilor clinice comune la
solicitarea unuia sau a mai multor membri ai sai.

Actualizdrile se efectueazd in conformitate cu normele de procedura stabilite in
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (d).

Articolul 10
Masuri tranzitorii vizand evaludrile clinice comune

Pe parcursul perioadei de tranzitie mentionate la articolul 33 alineatul (1):
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(@)

(b)

grupul de coordonare:

(i)
(i)

isi stabileste numarul anual de evaluari clinice comune planificate in functie de
numadrul de state membre participante si de resursele aflate la dispozitia sa;

selecteazd medicamentele mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera (a)
pentru evaluare clinicd comund pe baza criteriilor de selectie prevazute la
articolul 5 alineatul (2).

membrii grupului de coordonare din partea statelor membre care nu participd la
evaludrile clinice comune:

(i)
(i)

(iii)
(iv)

(V)

nu sunt desemnati ca evaluatori sau coevaluatort;

nu prezintd observatii cu privire la proiectele de rapoarte privind evaluarile
clinice comune si la rapoartele de sinteza;

nu participd la procesul de aprobare a rapoartelor finale privind evaludrile
clinice comune si a rapoartelor de sinteza;

nu participa la procesul de elaborare si de aprobare a partilor programelor
anuale de lucru privind evaludrile clinice comune;

nu sunt supusi obligatiilor prevazute la articolul 8 in ceea ce priveste
tehnologiile medicale care au facut obiectul unei evaluari clinice comune.

Articolul 11

Adoptarea unor norme procedurale detaliate pentru evaludrile clinice comune

Comisia elaboreaza, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, norme
procedurale pentru:

(@)

(b)
(©)

(d)
(€)

(f)

transmiterea de informatii, date si dovezi de cétre dezvoltatorii de tehnologii
medicale;

numirea unor evaluatori si a unor coevaluatori;

stabilirea etapelor procedurale detaliate si a calendarului lor, si a duratei totale
a evaluarilor clinice comune;

actualizari ale evaludrilor clinice comune;

cooperarea cu Agentia Europeana pentru Medicamente cu privire la elaborarea
si actualizarea evaluarilor clinice comune ale medicamentelor;

cooperarea cu organismele notificate si cu grupurile de experti cu privire la
elaborarea si actualizarea evaludrilor clinice comune ale dispozitivelor
medicale.

Actele respective de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 30 alineatul (2).
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SECTIUNEA 2

CONSULTARILE STIINTIFICE COMUNE

Articolul 12
Cereri de desfasurare a unor consultari stiintifice comune

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot solicita o consultare stiintifici comuna cu
grupul de coordonare cu scopul de a obtine dovezi stiintifice privind datele si
dovezile care ar putea fi necesare ca parte a unei evaluari clinice comune.

Tn cazul medicamentelor, dezvoltatorii de tehnologii medicale pot solicita ca aceasti
consultare stiintifica comuna sa fie desfasuratd in paralel cu procesul de consiliere
stiintifica primitd de la Agentia Europeana pentru Medicamente in conformitate cu
articolul 57 alineatul (1) litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Tn acest caz,
ei fac cererea in momentul transmiterii unei cereri de consiliere stiintificd din partea
Agentiei Europene pentru Medicamente.

In cursul examinarii cererii de consultare stiintificd comuna, grupul de coordonare ia
in considerare urmatoarele criterii:

(a) probabilitatea ca tehnologia medicala aflatd in curs de dezvoltare sa faca
obiectul unei evaludri clinice comune 1in conformitate cu articolul 5
alineatul (1);

(b) existenta unor probleme medicale nesolutionate;

(c) impactul potential asupra pacientilor, sanatatii publice sau sistemelor de
sanatate;

(d) existenta unei dimensiuni transfrontaliere semnificative;
(e) existenta unei valori addugate majore la nivelul intregii Uniuni;
() resursele disponibile.

In termen de 15 de zile lucritoare de la primirea cererii, grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale solicitant daca se va angaja sau nu in
consultarea stiintifici comuna. In cazul in care grupul de coordonare respinge
cererea, acesta informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest sens si explica
motivele, avand in vedere criteriile stabilite la alineatul (2).

Articolul 13
Elaborarea rapoartelor privind consultarile stiintifice comune

In urma acceptarii unei cereri de consultare stiintifici comund in conformitate cu
articolul 12 si pe baza programului sdu de lucru anual, grupul de coordonare
desemneaza un subgrup sa supravegheze elaborarea raportului privind consultarea
stiintificd comund in numele grupului de coordonare.

Raportul privind consultarea stiintificdi comuna este elaborat in conformitate cu
cerintele de la prezentul articol si in conformitate cu normele procedurale si cu
documentatia stabilita In temeiul articolelor 16 si 17.

Subgrupurile desemnate solicitd dezvoltatorului tehnologiei medicale sa transmita
documentatia care contine informatiile, datele si dovezile necesare pentru consultarea
stiintificd comuna.
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11.

12.

Subgrupul desemnat numeste, din randul membrilor sai, un evaluator si un
coevaluator, care sd aibd responsabilitatea de a desfasura consultarea stiintifica
comund. Numirile tin cont de expertiza stiintifica necesara pentru evaluare.

Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, elaboreaza proiectul de raport privind
consultarea stiintifica comuna.

Tn cazul in care, in orice etapa a elaboririi proiectului de raport privind consultarea
stiintificd comunad, evaluatorul considera ca sunt necesare dovezi suplimentare din
partea unui dezvoltator de tehnologii medicale pentru a finaliza raportul, el poate sa
solicite subgrupului desemnat sia suspende perioada stabilitd pentru elaborarea
raportului si sa solicite dovezi suplimentare de la dezvoltatorul tehnologiei medicale.
Dupa consultarea dezvoltatorului tehnologiei medicale cu privire la timpul necesar
pentru a pregati dovezile suplimentare necesare, cererea formulatd de evaluator
stabileste numarul de zile lucratoare pentru care elaborarea se suspenda.

Membrii subgrupului desemnat 1isi prezintd observatiile 1n cursul elaborarii
proiectului de raport privind consultarea stiintificd comuna.

Evaluatorul transmite proiectul de raport privind consultarea stiintificd comuna
dezvoltatorului tehnologieir medicale solicitant si stabileste o perioadd in care
dezvoltatorul poate transmite observatii.

Subgrupul desemnat se asigura ca partilor interesate, inclusiv pacientilor si expertilor
clinici, 1i se oferd oportunitatea de a prezenta observatii In cursul elaborarii
proiectului de raport privind consultarea stiintifica comuna si stabileste o perioada in
care se pot prezenta observatii.

Dupad primirea si examinarea oricdror observatii transmise In conformitate cu
alineatele (6), (7) si (8), evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, finalizeaza
proiectul de raport privind consultarea stiintificd comuna si transmite proiectul de
raport subgrupului desemnat in vederea formuldrii de observatii.

In cazul in care consultarea stiintifici comuna se desfisoard in paralel cu avizul
stiintific furnizat de Agentia Europeana pentru Medicamente, evaluatorul se
coordoneaza cu agentia in ceea ce priveste coerenta concluziilor raportului privind
consultarea stiintificd comuna cu cele din avizul stiintific.

Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, ia in considerare observatiile membrilor
subgrupului desemnat si transmite proiectul final de raport privind consultarea
stiintificd comuna grupului de coordonare.

Grupul de coordonare aproba raportul final privind consultarea stiintifica comuna, ori
de cate ori este posibil prin consens sau, daca este necesar, printr-o majoritate simpla
a statelor membre, cel tarziu in termen de 100 de zile de la inceperea elaborarii
raportului mentionat la alineatul (4).

Articolul 14
Rapoartele privind consultarile stiintifice comune

Grupul de coordonare transmite raportul privind consultarea stiintificd comuna
aprobat dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant in termen de cel mult 10 de
zile lucratoare de la aprobarea lui.

32

RO



RO

Grupul de coordonare include informatii sintetizate anonimizate privind consultérile
stiintifice comune in rapoartele sale anuale si 1n platforma informaticd mentionata la
articolul 27.

Statele membre nu efectueaza o consultare stiintifica sau o consultare echivalentd in
cazul unei tehnologii medicale pentru care a fost initiatd o consultare stiintifica
comund si in cazul in care continutul cererii este acelasi cu cel care face obiectul
consultdrii stiintifice comune.

Articolul 15
Masuri tranzitorii privind consultarile stiintifice comune

Pe parcursul perioadei de tranzitie mentionate la articolul 33 alineatul (1):

(@)

(b)

grupul de coordonare isi stabileste numarul anual de consultari stiintifice comune
planificate in functie de numarul de state membre participante si de resursele aflate la
dispozitia sa;

membrii grupului de coordonare din partea statelor membre care nu participa la
consultdrile stiintifice comune:

(1)  nu sunt desemnati ca evaluatori sau coevaluatori;

(i) nu prezintd observatii privind proiectele de rapoarte privind consultarile
stiintifice comune;

(iii) nu participa la procesul de aprobare a rapoartelor finale privind consultarile
stiintifice comune;

(iv) nu participa la procesul de elaborare si de aprobare a partilor programelor
anuale de lucru privind consultarile stiintifice comune.

Articolul 16

Adoptarea unor norme procedurale detaliate pentru consultarile stiintifice comune

Comisia elaboreazd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, norme
procedurale pentru:

(@) transmiterea de cereri din partea dezvoltatorilor de tehnologii medicale si
implicarea lor 1n elaborarea rapoartelor privind consultarile stiintifice comune;

(b) numirea unor evaluatori si a unor coevaluatori;
(c) stabilirea etapelor procedurale detaliate si a calendarului acestora;
(d) consultarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor parti interesate relevante;

(e) cooperarea cu Agentia Europeand pentru Medicamente cu privire la
consultarile stiintifice comune privind medicamentele n cazurile in care un
dezvoltator de tehnologii medicale solicita efectuarea consultérii in paralel cu
un proces de consiliere stiintifica din partea agentiei;

(f)  cooperarea cu grupurile de experti mentionate la articolul 106 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745 privind consultarile stiintifice comune vizand
dispozitivele medicale.

Actele respective de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 30 alineatul (2).
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Articolul 17

Documentatia si normele de selectare a partilor interesate pentru consultari stiintifice

comune

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate n conformitate cu articolul 31 privind:

(@)

(b)

RO

continutul:

(1)  cererilor formulate de dezvoltatorii de tehnologii medicale pentru efectuarea
unor consultdri stiintifice comune;

(if)  dosarelor cu informatii, date si dovezi care trebuie sa fie transmise de catre
dezvoltatorii de tehnologii medicale pentru efectuarea unor consultari stiintifice
comune;

(iii) rapoartelor privind consultarile stiintifice comune.

normele pentru stabilirea partilor interesate care sa fie consultate in sensul prezentei
sectiuni.

SECTIUNEA 3

TEHNOLOGII MEDICALE EMERGENTE

Articolul 18
Identificarea tehnologiilor medicale emergente

Grupul de coordonare elaboreazd anual un studiu privind tehnologiile medicale
emergente despre care se presupune cd vor avea un impact major asupra pacientilor,
sanatatii publice sau sistemelor de asistentd medicala.

In cursul elaboririi studiului, grupul de coordonare se consulti cu:
(a) dezvoltatorii de tehnologii medicale;

(b) organizatiile pacientilor;

(c) expertii clinici;

(d) Agentia Europeana pentru Medicamente, inclusiv in ceea ce priveste
notificarea prealabild a medicamentelor Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piatd;

(¢) Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale instituit in temeiul
articolul 103 din Regulamentul (UE) 2017/745.

Concluziile studiului sunt rezumate in raportul anual al grupului de coordonare si se
iau Tn considerare n elaborarea programelor sale de lucru anuale.

34

RO



RO

SECTIUNEA 4

COOPERAREA VOLUNTARA iN DOMENIUL EVALUARII TEHNOLOGIILOR

MEDICALE

Articolul 19
Cooperarea voluntara

Comisia sprijind cooperarea si schimbul de informatii stiintifice intre statele membre
privind:
(@) evaludrile neclinice ale tehnologiilor medicale;

(b) evaludrile colaborative ale dispozitivelor medicale;

(c) evaludrile altor tehnologii medicale decat medicamentele sau dispozitivele
medicale;

(d) furnizarea de dovezi suplimentare necesare pentru a sprijini evaluarile
tehnologiilor medicale.

Grupul de coordonare este utilizat pentru a facilita cooperarea mentionata la alineatul
(1.

Cooperarea mentionata la alineatul (1) literele (b) si (c) poate fi efectuata pe baza
normelor procedurale stabilite in conformitate cu articolul 11 si a normelor comune
stabilite Tn conformitate cu articolele 22 si 23.

Cooperarea mentionatd la alineatul (1) se include in programele anuale de lucru ale
grupului de coordonare, iar rezultatele cooperdrii se includ in rapoartele sale anuale
si in platforma informaticd mentionata la articolul 27.

Capitolul 111

Norme privind evaluarile clinice

Articolul 20
Normele armonizate privind evaluarile clinice

Normele procedurale comune si metodologia comunad stabilitd in conformitate cu articolul 22
si cu cerintele stabilite in conformitate cu articolul 23 se aplica:

(a)
(b)

evaludrilor clinice comune efectuate Tn conformitate cu capitolul II;

evaluarilor clinice ale medicamentelor si ale dispozitivelor medicale efectuate de
statele membre.

Articolul 21
Rapoartele privind evaluarile clinice

In cazul in care o evaluare clinici este efectuati de catre un stat membru, acesta
furnizeazd Comisiei raportul privind evaluarea clinica si raportul de sinteza in termen
de cel mult 30 de zile lucratoare de la finalizarea evaluarii tehnologiei medicale.
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2.

Comisia publica rapoartele de sinteza mentionate la alineatul (1) Tn platforma
informaticd mentionata la articolul 27 si pune rapoartele privind evaludrile clinice la
dispozitia celorlalte state membre prin intermediul platformei informatice.

Articolul 22
Normele procedurale comune si metodologia comuna

Comisia adopta acte de punere in aplicare referitoare la:
(@) norme procedurale vizand:

(i) asigurarea faptului ca autorititile si organismele responsabile de
tehnologii medicale efectuecaza evaluarile clinice 1intr-un mod
independent si transparent, lipsit de conflicte de interese;

(i) mecanismele de interactiune dintre organismele responsabile de
tehnologii medicale si dezvoltatorii de tehnologii medicale in cursul
evaluarilor clinice;

(iif) consultarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor parti interesate in
cursul evaluarilor clinice;

(b) metodologiile utilizate pentru a formula continutul si conceptia evaludrilor
clinice.

Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1) se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 30 alineatul (2).

Articolul 23

Continutul documentelor transmise si al rapoartelor si normele pentru selectarea partilor

interesate

Comisia este imputernicita s adopte, in conformitate cu articolul 31, acte delegate privind:

(@)

(b)

continutul:

(i)  dosarelor cu informatii, date si dovezi care trebuie sa fie transmise de catre
dezvoltatorii de tehnologii medicale pentru efectuarea unor evaluari clinice;

(if)  rapoartelor privind evaluarile clinice;
(iii) rapoartelor de sinteza privind evaluarile clinice;

normele pentru stabilirea partilor interesate care trebuie sa fie consultate in sensul
sectiunii 1 din capitolul II si al prezentului capitol.

Capitolul IV

Cadrul de sprijin

Articolul 24
Alocarea de fonduri de catre Uniune

Finantarea lucrarilor grupului de coordonare si ale subgrupurilor sale, precum si a
activitatilor desfasurate in sprijinul respectivelor lucrari care implicd cooperarea sa
cu Comisia, cu Agentia Europeana pentru Medicamente si cu reteaua de parti
interesate mentionatd la articolul 26 este asiguratd de catre Uniune. Asistenta
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financiara oferitd de Uniune pentru activitatile desfasurate in temeiul prezentului
regulament se pune la dispozitie in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului'®,

Finantarea mentionatd la alineatul (1) include finantare pentru participarea
autoritatilor si organismelor desemnate ale statelor membre care sunt responsabile de
tehnologii medicale la sprijinirea activitdtilor aferente evaluarilor clinice comune si
consultdrilor stiintifice comune. Evaluatorii si coevaluatorii au dreptul la o
indemnizatie speciald, compensandu-i pentru activitatea lor privind evaludrile clinice
comune $i consultdrile stiintifice comune in conformitate cu dispozitiile interne ale
Comisiei.

Articolul 25
Sprijinul Comisiei acordat grupului de coordonare

Comisia sprijind activitatea grupului de coordonare. In particular, Comisia:

(a)
(b)

(©)

(d)

(€)

()

gazduieste la sediul ei si coprezideaza reuniunile grupului de coordonare;

asigurd secretariatul grupului de coordonare si acorda sprijin administrativ, stiintific
si informatic;

publica pe platforma informaticd mentionatda la articolul 27 programele de lucru
anuale ale grupului de coordonare, rapoartele anuale, rezumatele proceselor-verbale
ale reuniunilor sale, rapoartele si rapoartele de sintezd privind evaludrile clinice
comune;

verifica dacd activitatile grupului de coordonare sunt efectuate intr-un mod
independent si transparent;

faciliteaza cooperarea cu Agentia Europeand pentru Medicamente cu privire la
activitatea comuna vizand medicamentele, inclusiv schimbul de informatii
confidentiale;

faciliteaza cooperarea cu organismele relevante de la nivelul Uniunii cu privire la
activitatile comune vizand dispozitivele medicale, inclusiv schimbul de informatii
confidentiale.

Articolul 26
Reteaua partilor interesate

Comisia infiinteaza o retea de parti interesate prin intermediul unui apel public la
trimiterea de cereri si al unei selectdri a organizatiilor adecvate ale partilor interesate,
pe baza criteriilor de selectie stabilite Tn apelul public la trimiterea de cereri.

Comisia publicd lista organizatiilor partilor interesate incluse in reteaua partilor
interesate.

Comisia organizeaza reuniuni ad-hoc ale retelei de parti interesate si grupului de
coordonare n vederea:

(@) informarii la zi a partilor interesate cu privire la activitatea grupului;

Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii si de abrogare a Regulamentului
(CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului (JO L 298, 26.10.2012, p. 1).
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(b) realizarii unui schimb de informatii cu privire la activitatile grupului de
coordonare.

4. La cererea grupului de coordonare, Comisia invitd pacienti si experti clinici
desemnati de reteaua partilor interesate sd participe la reuniunile grupului de
coordonare in calitate de observatori.

5. La cererea grupului de coordonare, reteaua partilor interesate sprijind grupul de
coordonare 1in identificarea pacientilor si a expertilor clinici necesari pentru
activitatea subgrupurilor sale.

Articolul 27
Platforma informatica
1. Comisia infiinteazd si intretine o platformd informatica care contine informatii
privind:

(@) evaluarile clinice comune planificate, in curs de desfasurare si finalizate si
evaludrile tehnologiilor medicale efectuate de statele membre;

(b) consultarile stiintifice comune;
(c) studiile vizand identificarea tehnologiilor medicale emergente;
(d) rezultatele cooperarii voluntare intre statele membre.

2. Comisia asigura existenta unor niveluri adecvate de acces la informatiile continute in
platforma informatica pentru organismele statelor membre, membrii retelei partilor
interesate si publicul larg.

Articolul 28
Raportul privind punerea n aplicare

Tn termen de cel mult doi ani de la incheierea perioadei de tranzitie mentionate la articolul 33
alineatul (1), Comisia prezinta un raport privind punerea in aplicare a dispozitiilor referitoare
la sfera de cuprindere a evaludrilor clinice comune si la functionarea cadrului de sprijin
mentionat Th prezentul capitol.

Capitolul V
Dispozitii finale

Articolul 29
Evaluare si monitorizare

1. In termen de cel mult cinci ani de la publicarea raportului mentionat la articolul 28,
Comisia realizeaza o evaluare a prezentului regulament si prezinta un raport privind
concluziile sale.

2. Pana la ... [a se introduce data: un an de la data aplicarii] cel térziu, Comisia
stabileste un program pentru monitorizarea punerii in aplicare a prezentului
regulament. Programul de monitorizare stabileste mijloacele care vor fi utilizate si
intervalele care vor fi aplicate pentru colectarea de date si alte dovezi necesare.
Programul de monitorizare precizeazd masurile care trebuie luate de Comisie si de
statele membre pentru colectarea si analizarea datelor si a altor dovezi.
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Rapoartele anuale ale grupului de coordonare sunt utilizate ca parte a programului de
monitorizare.

Articolul 30
Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet este un comitet in intelesul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 31
Exercitarea delegarii de competente

Comisiei 1 se conferd competenta de a adopta acte delegate, cu respectarea conditiilor
stabilite la prezentul articol.

Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolele 17 si 23 este
conferita Comisiei pentru o perioada de timp nedeterminata de la ... [a se insera
data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Delegarea competentelor mentionatd la articolele 17 si 23 poate fi revocatd in orice
moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizia de revocare
pune capat delegarii de competente specificata in decizia respectiva. Decizia produce
efecte in ziua care urmeaza datei publicarii ei in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere
valabilitdtii actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Tnainte de adoptarea unui act delegat, Comisia ii consultd pe expertii desemnati de
fiecare stat membru in conformitate cu principiile prevdazute in Acordul
interinstitutional privind o mai buna legiferare din 13 aprilie 2016.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolelor 17 si 23 intrd 1n vigoare numai in cazul
in care nici Parlamentul European, nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de
doud luni de la notificarea actului respectiv Parlamentului European si Consiliului
sau 1n cazul in care, inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se
amana cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 32
Pregatirea actelor de punere in aplicare si a actelor delegate

Comisia adopta actele de punere in aplicare si actele delegate mentionate la articolele
11,16, 17, 22 si 23, cel tarziu pana la data aplicarii prezentului regulament.

In pregatirea acestor acte delegate si de punere in aplicare, Comisia tine seama de
caracteristicile distinctive ale sectoarelor medicamentelor si dispozitivelor medicale.
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Articolul 33
Disporzitii tranzitorii

Statele membre pot intarzia participarea lor la sistemul de evaluari clinice comune si
de consultari stiintifice comune mentionate in sectiunile 1 si 2 din capitolul II pana la
... [a se introduce data: 3 ani de la data aplicarii].

Statele membre notifica Comisiei atunci cand intentioneaza sa utilizeze perioada de
tranzitie stabilitd la alineatul (1) cu cel putin un an inainte de data aplicarii
prezentului regulament.

Statele membre care au intarziat participarea lor in conformitate cu alineatul (1) pot
incepe participarea incepand cu exercitiul financiar urmator dupa ce au notificat
Comisia cu cel putin trei luni inainte de inceputul exercitiului financiar respectiv.

Articolul 34
Clauza de salvgardare

Statele membre pot sd efectueze o evaluare clinica utilizind alte mijloace decét
normele prevazute in capitolul III din prezentul regulament, din motive legate de
necesitatea de a proteja sandtatea publicd in statul membru in cauza si cu conditia ca
masura sa fie justificatd, necesard si proportionald in ceea ce priveste realizarea
respectivului obiectiv.

Statele membre notifica Comisie intentia lor de a efectua o evaluare clinica prin alte
mijloace, furnizand si justificarile aferente.

In termen de trei luni de la data primirii notificirii mentionate la alineatul (2),
Comisia aproba sau respinge evaluarea planificatd, dupa ce a verificat dacd aceasta
este sau nu este conforma cu cerintele prevazute la alineatul (1) si daca ea este sau nu
un mijloc de discriminare arbitrara sau o restrictie disimulatd a comertului dintre
statele membre. In absenta unei decizii a Comisiei care si fie luatd pana la sfarsitul
perioadei de trei luni, evaluarea clinica planificata se considera a fi aprobata.

Articolul 35
Modificarea Directivei 2011/24/UE

Articolul 15 din Directiva 2011/24/UE se elimina.

Trimiterile la articolul eliminat se interpreteaza ca trimiteri facute la prezentul
regulament.

Articolul 36
Intrarea in vigoare si data aplicarii

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la [a se introduce data: 3 ani de la data intrarii in vigoare].
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7.  Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul de gestionare si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2.  Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale
3.2.3.Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4.Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
3.2.5. Contributia tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Denumirea propunerii/initiativei

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE

Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB

Sanatate publica (posibil sd fie modificat in functie de negocierile privind CFM)

Tipul propunerii/initiativei
Propunerea/initiativa se refera la o actiune noua

O  Propunerea/initiativa se referd la o actiune noua ca urmare a unui proiect-
. . . . “ e 1
pilot/a unei actiuni pregatitoare ’

O  Propunerea/initiativa se refera la prelungirea unei actiuni existente

O  Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientata citre o actiune noua
Obiectiv(e)

Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Obiectivele strategice ale Comisiei vizate de prezenta propunere sunt:
. Asigurarea unei mai bune functionari a pietei interne;

. Contribuirea la atingerea unui nivel 1nalt de protectie a sdnatitii umane.

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivele specifice ale propunerii sunt:

. Imbunatitirea disponibilititii tehnologiilor medicale inovatoare pentru pacientii
din UE;

. Asigurarea utilizarii eficiente a resurselor si cresterea calitatii ETM 1in intreaga
UE;

. Imbunitatirea predictibilititii mediului de afaceri.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Sanatate

19

Astfel cum sunt mentionate la articolul 54 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Autoritatile statelor membre vor beneficia de:

. Dovezi mai bune pentru factorii de decizie nationali (si anume, datoritd
nivelului Tnalt de calitate si elabordrii la timp a rapoartelor privind evaludrile
clinice comune). In plus, datoriti punerii accentului in evaluirile comune
asupra datelor clinice, aceste evaludri devin relevante pentru toti factorii de
decizie, fara a afecta competentele nationale privind stabilirea preturilor si
deciziile de rambursare.

. Economii in ceea ce priveste costurile si optimizarea resurselor.

. Comasarea expertizei si cresterea capacitdtii de a aborda mai multe tehnologii
medicale. Organismele responsabile de ETM din UE vor fi in masurd sa se
specializeze n diverse domenii (de exemplu, medicamente orfane, dispozitive
medicale), in loc sd mentina un profil general al sarcinilor si al personalului lor.

In ceea ce priveste pacientii, un sistem UE in materie de ETM ar oferi un cadru
pentru implicarea pacientilor in procesele vizand ETM. In plus, publicarea
rapoartelor privind evaluarile clinice comune va spori, de asemenea, transparenta
procesului de luare a deciziilor in ceea ce priveste disponibilitatea tehnologiilor
medicale.

Pentru cadrele medicale si mediul academic, un sistem UE in materie de ETM ar
oferi un cadru pentru implicarea lor in procesul de ETM (de exemplu, proceduri
comune pentru a implica cadrele medicale si furnizorii), in timp ce publicarea
rapoartelor privind evaludrile comune ar facilita accesul la informatii fiabile,
oportune temporal si obiective privind tehnologiile medicale, permitdnd luarea unor
decizii mai bune In cunostintd de cauza cu privire la cel mai bun tratament pentru
pacientii lor.

Pentru industrie, propunerea are un potential evident de Imbunatitire a

.....

Ea poate avea, de asemenea, un impact potential pozitiv asupra reducerii timpului
necesar introducerii pe piatd si va reduce redundanta activitatilor prin armonizarea
instrumentelor si a metodologiilor. In general, un sistem mai predictibil in materie de
ETM are potentialul de a creste investitiile in activitatile de C&D din Europa.

Propunerea ia in considerare calea de acces pe piatd mai descentralizatd pentru
dispozitivele medicale si nu stabileste o legatura intre calendarul evaluarilor clinice
comune si calendarul evaluarii conformitatii, evitandu-se astfel crearea unor sarcini
administrative suplimentare asupra producitorilor la momentul lansarii pe piata. In
plus, mecanismele de selectare/stabilire a prioritatii prevazute In propunere pentru a
decide care sunt dispozitivele medicale care vor fi supuse unor evaluari clinice
comune vizeazd concentrarea pe dispozitivele in cazul carora cooperarea confera cea
mai mare valoare addugati pentru statele membre si sectorul in ansamblu. In general,
se preconizeaza ca un sistem predictibil in materie de ETM va redirectiona resursele
industriei dispozitivelor medicale spre dezvoltare de tehnologii medicale si spre
realizarea de investitii in tehnologiile medicale care ar putea, de exemplu, sa vizeze
problemele medicale nesolutionate si sd conduca la imbunatatirea rezultatelor n
materie de sandtate pentru pacienti.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

RO

Indicatori ai rezultatelor si ai impactului

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

. Numarul de state membre care adera la grupul de coordonare in perioada de
tranzitie;

. Numarul de autoritati si de organisme de ETM si domeniile lor de expertiza;

. Numadrul de evaludri nationale efectuate utilizand rapoartele privind evaluarile

clinice comune;

. Numadrul de evaluari realizate la nivel national utilizdnd norme si metodologii
comune de evaluare clinica;

. Numadrul de rapoarte nationale privind ETM (efectuate la nivel national
utilizdnd normele si metodologiile comune de evaluare clinica) reutilizate de
organismele responsabile de ETM 1in alte state membre;

. Numarul de evaluari clinice comune vizand medicamente;

. Numarul de evaluari clinice comune vizand dispozitive medicale;

. Numarul de consultari stiintifice comune vizand medicamente;

. Numarul de consultari stiintifice comune vizand dispozitive medicale;

. Numarul de zile necesare pentru efectuarea unei evaludri clinice comune de

catre evaluator si coevaluator;

. Numadrul de zile necesare pentru efectuarea unei consultari stiintifice comune
de catre evaluator si coevaluator;

. Numarul de tehnologii medicale emergente identificate drept tehnologii
medicale candidate pentru evaluarile clinice comune.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerinte) de indeplinit pe termen scurt sau lung

Propunerea abordeazd deficientele actualului model de cooperare UE in domeniul
ETM (acces pe piatd impiedicat si distorsionat pentru tehnologii medicale ca urmare
a diferitelor procese si metodologii vizand ETM in intreaga UE, redundanta
activitatilor realizate de industrie si de organismele nationale responsabile de HTA,
nesustenabilitatea cooperarii actuale), oferind o solutie sustenabild pe termen lung,
care sd permitd autoritdtilor si organismelor responsabile de ETM din statele membre
sa 1si utilizeze resursele Tn materie de ETM intr-un mod mai eficient. Ea promoveaza
convergenta instrumentelor, procedurilor si metodologiilor aferente ETM, reduce
redundanta eforturilor organismelor responsabile de ETM si ale industriei si asigura
aplicarea adecvata a realizarilor comune 1n statele membre.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Diversitatea si multitudinea de abordari vizand ETM din statele membre inseamna
ca, din cauza anvergurii si a efectelor lor, doar o actiune la nivelul UE poate elimina
obstacolele descrise. In lipsa unei actiuni la nivelul UE, este putin probabil ca
normele nationale referitoare la modul in care sunt efectuate ETM sa fie armonizate
si, astfel, fragmentarea actuala a pietei interne ar persista.
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1.5.3.

1.5.4.

Invataminte desprinse din experiente anterioare similare

Astfel cum s-a demonstrat prin consultarea publicd, cooperarea UE existentd in
domeniul ETM, inclusiv reteaua ETM (componenta strategicd) si Actiunea comuna
EUNetHTA (componenta stiintificd si tehnicd), a fost utila pentru consolidarea
increderii intre organismele responsabile de ETM si partile interesate, pentru sporirea
cunostintelor despre procedurile si metodologiile de lucru din statele membre,
precum si pentru schimbul de cele mai bune practici si pentru consolidarea
capacitatilor. Consultarile publice au confirmat de asemenea existenta unor
deficiente importante care nu pot fi abordate de actualul model de cooperare (de
exemplu, modificari ale resurselor umane cu consecinte importante asupra
progresului activitatilor, intarzieri in recrutarea personalului si punerea in aplicare a
unei infrastructuri informatice eficiente si fiabile, inconsecventa calitdtii si a
furnizarii la timp a realizarilor comune, aplicarea mica la nivel national).

In timp ce prezenta propunere se bazeazi pe instrumentele, metodologiile si
experienta actiunilor comune EUnetHTA, ea abordeaza deficientele mentionate
anterior, tinand cont nu doar de necesitatile autoritatilor statelor membre, ci si de cele
ale industriei, cadrelor medicale si pacientilor [a se vedea sectiunea 1.4.3. Rezultatul
(rezultatele) si impactul preconizate]

Compatibilitatea si posibila sinergie cu alte instrumente corespunzatoare

Propunerea constituie o abordare coerentd, in bund concordantd cu obiectivele
generale ale UE, incluzand buna functionare a pietei interne, asigurarea unor sisteme
de sanatate sustenabile si o agendd ambitioasd in materie de cercetare si inovare. Pe
langa coerenta cu aceste obiective de politica ale UE, propunerea este compatibila,
coerentd si complementara cu legislatia actuald a UE privind medicamentele si
dispozitivele medicale.

De exemplu, existd oportunitati pentru schimbul reciproc de informatii si pentru o
mai bund aliniere a calendarului procedurilor intre evaluarea clinicd comund si
autorizarea centralizatd de introducere pe piatd a medicamentelor. Se preconizeaza,
de asemenea, realizarea unor sinergii intre evaludrile clinice comune ale
dispozitivelor medicale si unele dispozitii prevazute in noile regulamente UE privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (de
exemplu, normele consolidate privind evaluarea clinicd si investigatiile clinice;
grupurile de experti la nivelul UE pentru dispozitivele medicale cu risc inalt). In plus,
consultdrile stiintifice comune prevazute In prezenta propunere vor contribui la
indeplinirea obiectivelor legislatiei UE conexe privind trialurile clinice, pentru a se
asigura faptul ca dovezile generate 1n cadrul studiilor clinice sunt solide si determina
beneficii pentru pacienti si sanatatea publica. Propunerea ar putea furniza, de
asemenea, contributii utile si sinergii agendei privind piata unica digitala prin
incurajarea inovarii si a cercetarii In domeniul tehnologiilor medicale de varf si prin
sprijinirea dezvoltarii unei infrastructuri informatice la nivel european vizand
sustinerea cooperarii UE in materie de ETM. Se preconizeaza cd propunerea va juca
un rol important in sprijinirea inovarii in beneficiul pacientilor prin influentarea
deciziilor pe termen lung de realizare de catre industrie a unor investitii in C&D.
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1.6. Durata si impactul financiar
L] Propunere/initiativa pe durata determinata
— [ Propunere/initiativa in vigoare din [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— O Impact financiar din AAAA pana in AAAA
Propunere/initiativa pe durata nedeterminata
— Punere in aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din 2023 pana in 2026,
— urmatd de o perioadd de functionare la capacitate maxima.
1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)
Gestiune directa asigurata de catre Comisie
— prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;
— [ prin intermediul agentiilor executive
[] Gestiune partajata cu statele membre

[] Gestiune indirecta cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

O tarilor terte sau organismelor pe care acestea le-au desemnat;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

O BEI si Fondului european de investitii;

— [ organismelor mentionate la articolele 208 si 209 din Regulamentul financiar;

1 organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa
prezinte garantii financiare adecvate;

[J organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea Tn aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, identificate in actul de baza relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,,Observatii “.

Observatii

Comisia intentioneazd sa asigure furnizarea serviciilor in cauza prin gestiune directad
centralizata prin intermediul propriilor sale servicii, in special prin intermediul sprijinului
tehnic, stiintific si logistic.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MASURI DE GESTIONARE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

Grupul de coordonare si subgrupurile vor oferi o platforma ordinara pentru a discuta
aspecte referitoare la punerea in aplicare a noului cadru de reglementare.
Monitorizarea punerii in aplicare va fi facilitatd, de asemenea, de platforma
informatica care urmeaza sa fie infiintata.

In termen de cel mult doi ani de la incheierea perioadei de tranzitie prevazuta in
prezenta propunere, Comisia va raporta cu privire la implementarea sferei de
cuprindere si a cadrului de sprijin. De asemenea, propunerea stabileste o cerintd de
monitorizare si de raportare cu regularitate de catre Comisie cu privire la punerea in
aplicare a regulamentului.

Sistemul de gestionare si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Riscurile legate de numarul de realizari comune:

—  Numarul de tehnologii medicale care beneficiaza de autorizatie de introducere
pe piatd centralizatd (pentru medicamente)/marcaj CE (pentru dispozitivele
medicale) poate varia de la un an la altul;

— Provocarile pentru a atinge un consens stiintific cu privire la evaluarile clinice
comune.

Riscurile legate de platforma informatica care sprijina consolidarea cooperarii UE in
materie de ETM:

— Pe langa o interfatd deschisa publicului larg, infrastructura informatica va avea
un intranet, care va contine informatii confidentiale (si anume, datele sensibile
din punct de vedere comercial, informatii cu caracter personal) care ar putea fi
dezvaluite prin atacuri informatice sau esecuri ale software-urilor.

Informatii privind sistemul de control intern instituit

Metodele de control ale riscurilor legate de numarul de realizari comune:

— In ceea ce priveste riscul de realizari variabile, acesta poate fi atenuat printr-un
studiu metodologic de identificare a tehnologiilor medicale emergente inainte
de adoptarea programului de lucru anual de catre grupul de coordonare;

— Cooperarea cu Agentia Europeand pentru Medicamente va contribui la
asigurarea identificarii medicamentelor emergente care urmeaza sd fie
evaluate, in special in faza de tranzitie;

— Cooperarea cu Grupul de coordonare pentru dispozitivele medicale va
contribui la asigurarea identificarii dispozitivelor medicale emergente;

— Implicarea puternica a statelor membre in selectia, pregatirea si aprobarea
evaludrilor clinice, precum si formatul preconizat al raportului de evaluare
clinica vor facilita ajungerea la un consens.

Metodele de control ale riscurilor legate de platforma informatica care sprijina
consolidarea cooperarii UE in materie de ETM:
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2.2.3.

2.3.

— Comisia are experienta cu instrumente informatice care necesitd un nivel nalt
de sensibilitate Tn ceea ce priveste functionarea lor. Vor fi puse in aplicare
metode de control si audituri privind procedurile informatice si gestionarea
informatiilor confidentiale.

Estimarea costurilor si a beneficiilor controalelor si evaluarea nivelului preconizat
de risc de eroare

Metodele de control ale riscurilor legate de numarul de realizari comune:

— Costurile controalelor sunt incluse in costurile alocate exercitiului de
identificare a noilor tehnologii emergente care urmeaza sa fie evaluate la
nivelul UE si evaluarilor clinice comune. Cooperarea cu organismele relevante
pentru medicamente si dispozitive medicale va reduce la minimum riscurile de
erori in procesul elaborarii programului de lucru al grupului de coordonare.

Metodele de control ale riscurilor legate de platforma informatica care sprijina
consolidarea cooperarii UE 1n materie de ETM:

- Costurile controalelor sunt incluse in costurile informatice. Riscul de eroare
este similar riscului pentru alte platforme informatice gazduite de Comisie.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langd aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementar, serviciul sau
serviciile responsabile ale Comisiei vor elabora o strategie antifrauda in conformitate
cu strategia antifraudd a Comisiei (SAFC) adoptata la 24 iunie 2011, pentru a se
asigura faptul ca, printre altele, controalele lor interne antifraudd sunt pe deplin
aliniate cu SAFC si ca abordarea de catre ele a gestiondrii riscului de frauda este
axatd pe identificarea domeniilor cu risc de frauda si pe reactii adecvate. Daca va fi
necesar, se vor infiinta grupuri in retea si instrumente informatice adecvate care sa
fie dedicate analizarii cazurilor de frauda legate de finantarea activitdtilor de punere
n aplicare care decurg din prezenta propunere. n particular, vor fi puse in aplicare o
Serie de masuri, cum ar fi:

— deciziile, acordurile si contractele care rezultd din finantarea activitdtilor de
punere in aplicare care decurg din prezenta propunere vor acorda in mod
expres Comisiei, inclusiv Oficiului de Luptd Antifrauda (OLAF) si Curtii de
Conturi, dreptul de a efectua audituri, controale si inspectii la fata locului;

— in timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, initiatorii si
ofertantii sunt verificati in raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza
declaratiilor si a sistemului de detectare timpurie si de excludere (Early
Detection and Exclusion System — EDES);

— normele care reglementeazd eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului financiar;

— formare regulata in domeniul fraudelor si al neregulilor a intregului personal
implicat in gestionarea contractului, precum si a auditorilor si controlorilor care
verificd la fata locului declaratiile beneficiarilor.

In plus, Comisia va supraveghea aplicarea stricta a normelor privind conflictele de
interese prevazute in propunere.
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3.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII

Intrucat se preconizeaza ci consecintele bugetare ale propunerii vor determina efecte
incepand cu anul 2023, contributia din bugetul UE de dupa 2020 va fi discutatd in
cadrul pregétirii propunerilor Comisiei pentru urmatorul cadru financiar multianual
(CFM) si va reflecta rezultatul negocierilor privind CFM de dupa 2020.

Propunerea este compatibila cu actualul CFM.
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