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(Parengiamieji aktai)

TARYBA

PER PIRMAJI SVARSTYMA PRIIMTA TARYBOS POZICIJA (ES) Nr. 36/2021

siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg dél sveikatos technologijy vertinimo,
kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES

Priimta Tarybos 2021 m. lapkric¢io 9 d.
(Tekstas svarbus EEE)
(2021/C 493/01)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 ir 168 straipsnius,
atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomones (%),
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (3),

kadangi:

(1)  itin svarbiu ekonomikos augimo ir inovacijy Sgjungoje skatinamuoju veiksniu esantis sveikatos technologijy
kirimas yra bitinas norint pasiekti aukSta sveikatos apsaugos lygj, kurj visy naudai reikia uZtikrinti vykdant
sveikatos politika. Sveikatos technologijos yra inovatyvus ekonomikos sektorius ir bendros sveikatos priezitros
rinkos, kurios islaidos siekia 10 % Sajungos bendrojo vidaus produkto, dalis. Sveikatos technologijos apima vaistus,
medicinos priemones, in vitro diagnostikos medicinos priemones ir medicinines procediras, taip pat ligy preven-
cijos, diagnostikos ir gydymo priemones;

(2)  sveikatos technologijy vertinimas (toliau — STV) yra moksliniais jrodymais pagristas procesas, kuris kompetentin-
goms institucijoms suteikia galimybe nustatyti santykinj naujy ir esamy sveikatos technologijy veiksminguma.
Atliekant STV daugiausia démesio konkreciai skiriama sveikatos technologijos pridétinei vertei, palyginti su kitomis
naujomis ar esamomis sveikatos technologijomis;

(3) STV gali padéti skatinti inovacijas, kuriomis pacientams bei visuomenei apskritai sitlomi geriausi rezultatai, ir tai
yra svarbi priemoné siekiant uZztikrinti tinkamg sveikatos technologijy taikymg bei naudojima;

() OLC 283, 2018 8 10, p. 28 ir OL C 286, 2021 7 16, p. 95.
(%) 2019 m. vasario 14 d. Europos Parlamento pozicija (OL C 449, 2020 12 23, p. 638) ir 2021 m. lapkri¢io 9 d. Tarybos pozicija,
priimta per pirmajj svarstyma. ... m. ... ... d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
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(4) STV gali apimti klinikinius ir neklinikinius sveikatos technologijos aspektus, priklausomai nuo sveikatos priezitiros
sistemos. Sajungos bendrai finansuotais STV bendraisiais veiksmais (toliau — EUnetHTA bendrieji veiksmai) nusta-
tytos devynios sritys, pagal kurias yra vertinamos sveikatos technologijos. Keturios i§ $iy devyniy sri¢iy yra
klinikinés, o penkios — neklinikinés. Keturios vertinimo klinikinés sritys yra susijusios su sveikatos problemos
bei esamos sveikatos technologijos nustatymu, vertinamos sveikatos technologijos techniniy charakteristiky nagri-
néjimu, jos santykine sauga ir jos santykiniu klinikiniu veiksmingumu. Penkios vertinimo neklinikinés sritys yra
susijusios su sveikatos technologijos sanaudy bei ekonominiu jvertinimu ir jos etiniais, organizaciniais, socialiniais
bei teisiniais aspektais;

(5) STV gali pagerinti mokslinius jrodymus, kurie naudojami grindziant klinikinius sprendimus, ir sveikatos techno-
logijy prieinamuma pacientams, jskaitant atvejus, kai sveikatos technologija pasensta. STV rezultatais naudojamasi
pagrindziant sprendimus dél biudzeto istekliy paskirstymo sveikatos srityje, pavyzdziui, kiek tai susije su sveikatos
technologijy kainodaros ar kompensavimo lygiy nustatymu. Todél STV gali padéti valstybéms naréms kurti ir
iSlaikyti tvarias sveikatos priezifiros sistemas, taip pat skatinti inovacijas, kuriomis pacientams suteikiami geresni
rezultatai;

(6)  dél to, kad kelios valstybés narés atlicka vertinimus tuo paciu metu, o jy nacionaliniai jstatymai ir kiti teisés aktai
dél vertinimo procesy ir metodiky skiriasi, sveikatos technologijy kiiréjai gali gauti daug skirtingy praymy pateikti
duomenis. Be to, dél to taip pat galimas tiek rezultaty dubliavimasis, tiek skirtingi rezultatai, atsirandantys dél
nacionaliniy sveikatos priezitiros sistemy ypatumy;

(7)  nors valstybés narés atliko keletg bendry vertinimy pagal EUnetHTA bendruosius veiksmus, savanoriskas bendra-
darbiavimas ir rezultaty gavimas buvo neefektyvus, pagristas projektiniu bendradarbiavimu neturint tvaraus bendra-
darbiavimo modelio. EUnetHTA bendryjy veiksmy, jskaitant jy bendrus klinikinius vertinimus, rezultaty naudo-
jimas valstybiy nariy lygmeniu isliko ribotas, o tai reiskia, kad tos pacios sveikatos technologijos vertinimy, kuriuos
STV institucijos ir jstaigos atlicka skirtingose valstybése narése tuo paciu ar panasiu laikotarpiu, dubliavimosi
problemai nebuvo skirta pakankamai démesio. Kita vertus, jgyvendinant §j reglamentg reikéty atsizvelgti j pagrin-
dinius EUnetHTA bendryjy veiksmy rezultatus, visy pirma | jais remiantis parengtus mokslinio darbo rezultatus,
pavyzdziui, metodinius ir rekomendacinius dokumentus, taip pat informaciniy technologijy (toliau — IT) priemones,
skirtas informacijai saugoti ir ja keistis;

(8)  savo 2014 m. gruodzio 1 d. iSvadose dél pacientams naudingy inovacijy (}) Taryba pripaZino, kad STV atlieka itin
svarby vaidmenj kaip sveikatos politikos priemoné, kuria remiamos galimybés pasirinkti jrodymais grindziamus,
tvarius ir vienodomis sglygomis grindZiamus sprendimus sveikatos prieziGros ir sveikatos technologijy srityje
pacienty naudai. Tose i$vadose Taryba taip pat paragino Komisijg toliau tvariai remti bendradarbiavimg ir paprasé
sustiprinti valstybiy nariy bendra darba STV srityje bei istirti bendradarbiavimo kompetentingy istaigy keitimosi
informacija srityje galimybes. Be to, savo 2015 m gruodzio 7 d. i$vadose dél pacientams skirtos individualizuoto-
sios medicinos (*) Taryba paprasé valstybiy nariy ir Komisijos stiprinti individualizuotajai medicinai taikomus STV
metodus, o 2016 m. birzelio 17 d. Tarybos i§vadose dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sajungoje ir jos
valstybése narése stiprinimo (°) pateikta papildomy irodymy, kad valstybés narés dél bendradarbiavimo STV srityje
gauna akivaizdzig pridéting verte. 2016 m. spalio mén. bendroje Komisijos Ekonomikos ir finansy reikaly gene-
ralinio direktorato ir Ekonominés politikos komiteto ataskaitoje taip pat paraginta stiprinti Europos bendradarbia-
vima STV srityje. Galiausiai, savo 2021 m. birzelio 15 d. i$vadose dél prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy
siekiant, kad ES bty stipresné ir atspari (°), Taryba papra$é valstybiy nariy ir Komisijos i$nagrinéti galimybe
parengti ES realiomis salygomis gaunamy duomeny rinkimo ir faktiniy duomeny rinkimo veiksmy plana, kuriuo
bus skatinama geriau suderinti vykdomas nacionalines ir tarpvalstybines iniciatyvas ir kuris galéty padéti sumazinti
tikimybe, kad STV bus atliekami ir mokétojy sprendimai bus priimami remiantis nepakankamais faktiniais duome-
nimis;

(99  savo 2017 m. kovo 2d. rezoliucijoje dél ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty (') Europos Parlamentas
paragino Komisija kuo grei¢iau pateikti pasitilymg dél teisés akto dél Europos STV sistemos ir suderinti skaidrius
STV kriterijus siekiant jvertinti sveikatos technologijy pridéting teraping verte ir santykinj veiksminguma, palyginti
su geriausia turima alternatyva, atsizvelgiant  inovacijy lygj ir naudg pacientams;

() OLC 438, 2014126, p. 12.
(4 OLC 421, 20151217, p. 2.
() OLC 269, 2016 7 23, p. 31.
() OLC 2691, 20217 7, p. 3.
() OLC 263, 2018 7 25, p. 4.
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(10) savo 2015 m. spalio 28 d. komunikate ,Bendrosios rinkos tobulinimas: daugiau galimybiy pilie¢iams ir jmonéms”
Komisija paskelbé ketinanti pateikti iniciatyva dél STV, kad biity stiprinamas koordinavimas siekiant iSvengti keleto
to paties produkto vertinimy skirtingose valstybése narése ir gerinti sveikatos technologijy bendrosios rinkos
veikima;

(11)  Siuo reglamentu siekiama auksto lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsaugos, kartu uZtikrinant sklandy vidaus
rinkos veikima, kiek tai susij¢ su vaistais, medicinos priemonémis bei in vitro diagnostikos medicinos priemonémis.
Tuo padiu metu $iuo reglamentu nustatoma sistema, kuria remiamas valstybiy nariy bendradarbiavimas, ir prie-
mongés, kuriy reikia klinikiniam sveikatos technologijy vertinimui atlikti. Abiejy tiksly yra sickiama tuo paciu metu,
ir, nors jie yra neatskiriamai susije, né vienas néra antraeilis kito atzvilgiu. Kiek tai susije su Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (toliau — SESV) 114 straipsniu, $iuo reglamentu nustatomos procediiros ir taisyklés dél bendro
darbo vykdymo ir sistemos nustatymo Sgjungos lygmeniu. Kiek tai susije su SESV 168 straipsniu, $iuo reglamentu
valstybéms naréms leidZiama bendradarbiauti tam tikrais STV aspektais kartu uZztikrinant auksto lygio sveikatos

apsauga;

(12)  bendras darbas turéty biiti vykdomas vadovaujantis geros administravimo praktikos principu, ir juo turéty biti
siekiama pasiekti auksciausio lygio kokybe, skaidrumg ir nepriklausomuma;

(13)  sveikatos technologijy kiiréjai daznai susiduria su sunkumais, nes turi pateikti tg pacig informacija, duomenis,
analizes bei kitus jrodymus skirtingoms valstybéms naréms, taip pat skirtingu metu. Dél prasymy pateikimo
dubliavimo ir atsizvelgiant i skirtingus praSymy pateikimo terminus valstybése narése, sveikatos technologijy
karéjams, visy pirma maZesnéms jmonéms, turindioms ribotus iSteklius, gali tekti didelé administraciné nasta,
be to, tai galéty apsunkinti ir iSkreipti patekima i rinkg, o dél to verslas tampa nepakankamai nuspéjamas, didéja
sanaudos ir ilgainiui daromas neigiamas poveikis inovacijoms. Todél Siuo reglamentu turéty bhti numatytas
mechanizmas, kuriuo bty uztikrinta, kad visa informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus, kuriy reikia
bendram klinikiniam vertinimui atlikti, sveikatos technologijos kiiréjas turéty pateikti tik vieng karta Sajungos
lygmeniu;

(14)  pagal SESV 168 straipsnio 7 dalj valstybés narés yra atsakingos uz savo sveikatos politikos apibrézima ir uz
sveikatos paslaugy ir sveikatos priezifiros organizavimg bei teikimg. Ta atsakomybé apima sveikatos paslaugy ir
sveikatos priezitiros valdyma ir ypa¢ tam paskirty iStekliy paskirstyma. Todél biitina, kad Sgjunga imtysi veiksmy
tik dél ty STV aspekty, kurie yra susij¢ su sveikatos technologijos bendru klinikiniu vertinimu, ir visy pirma
uztikrinty, kad atliekant bendrus klinikinius vertinimus nebity pateikiamos subjektyvios nuomonés, siekiant islai-
kyti pagarba valstybiy nariy atsakomybei pagal SESV 168 straipsnio 7 dali. Tuo klausimu Siame reglamente
numatyti bendri klinikiniai vertinimai yra sveikatos technologijos santykinio poveikio, kuris vertinamas atsizvel-
giant j sveikatos rezultatus pagal pasirinktus parametrus, kurie yra grindZiami vertinimo apréptimi, moksliné
analizé. Atlieckant moksling analiz¢ taip pat bus apsvarstytas santykinio poveikio tikrumo laipsnis, atsizvelgiant j
turimy jrodymy privalumus ir trikumus. Todél bendry klinikiniy vertinimy rezultatai neturéty paveikti valstybiy
nariy diskrecijos atlikti atitinkamy sveikatos technologijy klinikinés pridétinés vertés vertinimus ar i§ anksto
nulemti tolesniy sprendimy dél sveikatos technologijy kainodaros ir kompensavimo, jskaitant tokiems sprendi-
mams dél kainodaros ir kompensavimo taikytiny kriterijy nustatyma — tokie sprendimai galéty priklausyti ir nuo
klinikiniy, ir nuo neklinikiniy motyvy (atskirai ar abiejy kartu) ir iSlicka i§imtinai nacionalinés kompetencijos
dalyku;

(15)  valstybés narés turéty galeti atlikti sveikatos technologijy, dél kuriy parengta bendro klinikinio vertinimo ataskaita,
papildomas klinikines analizes, kurios yra batinos vykdant jy bendra nacionalinj STV procesa. Visy pirma valstybés
narés turéty galéti atlikti papildomas klinikines analizes, susijusias, inter alia, su pacienty grupémis, palyginamo-
siomis sveikatos technologijomis ar sveikatos rezultatais, kurie néra jtraukti i bendro klinikinio vertinimo ataskaita,
arba atlickamas taikant kitokig metodika, jeigu ta metodika bty bitina taikyti vykdant atitinkamos valstybés narés
bendrg nacionalinj STV procesa. Jeigu papildomoms klinikinéms analizéms atlikti prireikty papildomos informa-
cijos, duomeny, analiziy bei kity jrodymuy, valstybés narés turéty galéti paprasyti sveikatos technologijy kiréjy
pateikti biiting informacijg, duomenis, analizes bei kitus jrodymus. Siuo reglamentu jokiu bfidu neturéty biiti
ribojamos valstybiy nariy teisés atlikti neklinikinius tos pacios sveikatos technologijos vertinimus pries paskelbiant
bendro klinikinio vertinimo ataskaitg, jos rengimo metu arba ja paskelbus;
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(16)  siekiant garantuoti auksciausig bendry klinikiniy vertinimy kokybe, uZtikrinti platy pripazinima ir sudaryti salygas
kaupti ekspertines Zinias ir iSteklius visose nacionalinése STV institucijose ir jstaigose, tikslinga laikytis laipsnisko
pozitirio, pradedant nedideliu bendrai vertinamy vaisty skai¢iumi, ir tik vélesniame etape reikalauti atlikti kity
vaisty, kuriems taikoma centralizuota leidimy prekiauti i§davimo tvarka, numatyta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (%), ir i kuriy leidima véliau itraukiama nauja terapiné indikacija, bendrus
klinikinius vertinimus;

(17)  taip pat turéty biti atliekami tam tikry medicinos priemoniy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2017/745 (%), kurios priskiriamos auksciausios rizikos klaséms ir dél kuriy atitinkamos eksperty
komisijos, nurodytos to reglamento 106 straipsnio 1 dalyje, yra pateikusios savo nuomones ar pozicijas, ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kurios pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 (1°)
priskiriamos D klasei, bendri klinikiniai vertinimai;

(18) atsizvelgiant | tam tikry medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy sudétingumg ir |
ekspertines Zinias, reikalingas joms jvertinti, valstybés narés turéty galéti, kai jos mano, kad tai suteikty pridéting
verte, savanoriskai bendradarbiauti STV srityje dél medicinos priemoniy, priskiriamy IIb ar III klasei pagal Regla-
mento (ES) 2017/745 51 straipsnj, ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, priskiriamy D klasei pagal
Reglamento (ES) 2017/746 47 straipsni, kurios yra programiné jranga ir kurios nepatenka i bendry klinikiniy
vertinimy pagal §j reglamenta aprépti;

(19)  siekiant uZtikrinti, kad atlickami sveikatos technologijy bendri klinikiniai vertinimai ilikty tikslis bei aktualis,
aukstos kokybés ir grindZiami geriausiais bet kuriuo metu turimais moksliniais jrodymais, tikslinga nustatyti ty
vertinimy atnaujinimo salygas, visy pirma, kai po atlikto pradinio vertinimo gauta papildomy duomeny, kurie gali
padidinti vertinimo tiksluma bei kokybe;

(20)  turéty bati jsteigta Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupé (toliau — Koordinavimo
grupé), kuri bty sudaryta i§ valstybiy nariy atstovy, visy pirma i§ STV institucijy ir jstaigy, ir kuri bity atsakinga
uz bendry klinikiniy vertinimy ir kito bendro darbo, kuris patenka i Sio reglamento taikymo sritj, vykdymo
priezifirg. Siekiant uZtikrinti, kad baty laikomasi valstybiy nariy vadovavimu grindZiamo pozifirio i bendrus
klinikinius vertinimus ir bendras mokslines konsultacijas, valstybés narés turéty paskirti Koordinavimo grupés
narius. Tie nariai turéty bati paskirti siekiant uztikrinti auksto lygio Koordinavimo grupés kompetencijg. Koordi-
navimo grupés nariai turéty paskirti STV institucijas ir jstaigas i pogrupius, kurie teikty tinkamas technines
ekspertines zinias bendriems klinikiniams vertinimams ir bendroms mokslinéms konsultacijoms atlikti, atsizvelgiant
i poreikj teikti ekspertines Zinias, susijusias su vaisty, medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy STV;

(21)  siekiant atspindéti mokslinj bendradarbiavimo pobidj ir uztikrinti, kad Koordinavimo grupés priimami sprendimai
atitikty tikslg garantuoti auks¢iausios mokslinés kokybés ir kuo nesaliskesnj bendra darba, Koordinavimo grupé
turéty déti visas pastangas pasiekti bendra sutarima. Jeigu tokio bendro sutarimo pasiekti nepavyksta ir siekiant
uztikrinti sklandy Koordinavimo grupés sprendimy priémimo mechanizmg, techninio ir mokslinio pobtdzio
sprendimai turéty bati priimami paprasta balsy dauguma, kai kiekvienai valstybei narei suteikiamas vienas balsas,
neatsizvelgiant | Koordinavimo grupés nariy skaiciy i§ bet kurios valstybés nares. ISimties tvarka ir atsizvelgiant |
tai, kad sprendimy dél metinés darbo programos, metinés ataskaitos ir pogrupiy darbo strateginés krypties
patvirtinimo pobiidis yra kitoks, tie sprendimai turéty bati priimami kvalifikuota balsy dauguma;

(22)  Komisija neturéty dalyvauti balsavime dél bendry klinikiniy vertinimy ir komentuoti bendro klinikinio vertinimo
ataskaity turinio;

(®) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Sgjungos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezZitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agenttirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

(°) 2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies
keiciama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385[EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

(*% 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227[ES (OLL 117, 2017 55, p. 176).
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(23)  Koordinavimo grupé turéty uztikrinti, kad bendru moksliniu darbu, taip pat bendro klinikinio vertinimo ataskaity
ir bendry moksliniy konsultacijy rezultaty dokumenty rengimo procediromis ir metodika biity garantuota auks-
Ciausia kokybé, taip pat uZtikrinta, kad tos ataskaitos ir dokumentai biity rengiami laiku ir atspindéty naujausig
medicinos mokslo lygj jy rengimo metu;

(24)  bendry klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy vykdymui skirtos metodikos turéty biti pritaikytos,
kad baty jtraukti naujy sveikatos technologijy, apie kurias tam tikry duomeny gali bati sudétinga gauti, ypatumai.
Taip gali bati, inter alia, retyjy vaisty, vakciny bei paZzangiosios terapijos vaisty atveju;

(25)  bendry klinikiniy vertinimy vertinimo apréptis turéty bati jtrauki ir turéty atspindéti visy valstybiy nariy poreikius,
susijusius su duomenimis ir analizémis, kuriuos turi pateikti sveikatos technologijos kiiréjas;

(26)  jei bendri klinikiniai vertinimai naudojami vélesniems administraciniams sprendimams valstybés narés lygmeniu
parengti, jie yra vienas i§ keliy parengiamuyjy etapy pagal daugiapakope procediirg. Valstybés narés islieka vienin-
telis subjektas, atsakingas uZ nacionalinius STV procesus, uz i§vadas dél sveikatos technologijos vertés ir uz
sprendimus, priimtus remiantis STV. Valstybés narés turéty galéti nustatyti, kuriuo jy STV proceso etapu ir kuri
institucija ar jstaiga turéty atsizvelgti  bendro klinikinio vertinimo ataskaitas;

(27)  Koordinavimo grupé turéty déti visas pastangas patvirtinti bendry klinikiniy vertinimy ataskaita bendru sutarimu.
Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, siekiant uztikrinti, kad bendry klinikiniy vertinimy ataskaitos bty
uzbaigtos laikantis nustatyty laikotarpiy, | tas ataskaitas turéty bati jtrauktos skirtingos mokslinés nuomonés.
Siekiant uztikrinti bendry klinikiniy vertinimy sistemos integraluma ir jgyvendinti tiksla pasiekti bendrg sutarima,
turéty bati jtrauktos tik tos skirtingos mokslinés nuomonés, kurios yra visiskai moksliskai pagristos, ir todél toks
jtraukimas turéty bati laikomas i$skirtine priemone;

(28)  valstybés nares turéty islikti atsakingomis uz tai, kad nacionaliniu lygmeniu baty daromos i$vados apie sveikatos
technologijos kliniking pridéting verte, nes tokios isvados priklauso nuo konkretaus sveikatos priezitiros konteksto
atitinkamoje valstybéje naréje ir nuo atskiry analiziy, jtraukty j bendro klinikinio vertinimo ataskaitg, svarbos
(pavyzdziui, i bendro klinikinio vertinimo ataskaitg galéty bati jtrauktos kelios palyginamosios sveikatos techno-
logijos, i§ kuriy atitinkamai valstybei narei svarbios tik kai kurios technologijos). ] bendro klinikinio vertinimo
ataskaitg turéty bati jtrauktas pastebéto santykinio poveikio analizuotiems sveikatos rezultatams aprasymas, jskai-
tant skaiciais iSreik$tus rezultatus ir pasikliautinuosius intervalus, ir mokslinio netikrumo, taip pat jrodymy priva-
lumy ir trikumy (pavyzdziui, vidinio ir iSorinio pagristumo) analizé. Bendro klinikinio vertinimo ataskaita turéty
bati faktiné ir joje neturéty biiti pateikiama subjektyviy nuomoniy, sveikatos rezultaty klasifikavimo, i§vady dél
jvertintos sveikatos technologijos bendros naudos ar klinikinés pridétinés vertés, jokiy pozicijy dél tikslinés gyven-
tojy grupés, kurioje sveikatos technologija turéty biiti naudojama, ir jokiy pozicijy dél to, koks turéty biiti sveikatos
technologijos vaidmuo terapinéje, diagnostinéje ar prevencinéje strategijoje;

(29) batina uztikrinti proceso skaidrumg ir visuomenés informuotuma apie ji. Jei dél komerciniy priezas¢iy esama
konfidencialiy duomeny, konfidencialumo priezastys turi bati aiSkiai iddéstytos ir pagristos, o konfidencialis
duomenys — gerai atriboti ir apsaugoti;

(30)  jei valstybés narés nacionaliniu ar regioniniu lygmeniu atlieka Sajungos lygmeniu jvertinty sveikatos technologijy
STV, jos turéty atsizvelgti | to lygmens bendro klinikinio vertinimo ataskaitas. Tuo klausimu, ypa¢ atsizvelgiant {
tai, kad nacionaliniams STV sprendimams gali bati taikomi skirtingi laiko terminai, valstybés narés turéty galéti
atsizvelgti | informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus, kurie nebuvo jtraukti i bendra klinikinj vertinima
Sajungos lygmeniu. Nacionaliniu ar regioniniu lygmeniu atliktas Sgjungos lygmeniu jvertintos sveikatos technolo-
gijos STV turéty bati pateiktas Koordinavimo grupei;

(31)  3io reglamento kontekste sagvoka ,tinkamai atsizvelgti®, kai ji taikoma bendro klinikinio vertinimo ataskaitai, reiskia,
kad ataskaita turéty bati jtraukta i institucijy ar jstaigy, dalyvaujanciy STV veikloje valstybiy nariy ar regioniniu
lygmeniu, dokumentacijg ir j ja turéty bati atsizvelgiama atliekant bet kokj STV valstybiy nariy lygmeniu. Jeigu
bendro klinikinio vertinimo ataskaita yra parengta, ji turéty bati jtraukta | dokumentacija, kuria grindziamas
nacionalinis STV procesas. Taciau bendros klinikinés ataskaitos turinys yra mokslinio pobtdzio ir toms instituci-
joms ar jstaigoms arba valstybéms naréms neturéty bati privalomas. Jeigu tuo metu, kai uzbaigiamas nacionalinis
STV, bendro klinikinio vertinimo ataskaita néra parengta, dél to neturéty bati uzdelstas joks tolesnis procesas
valstybiy nariy lygmeniu. Bendro klinikinio vertinimo ataskaita neturéty daryti jokio iSorés poveikio pareiskéjams ir
kitoms $alims, i$skyrus valstybes nares;
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(32)  dél valstybiy nariy pareigos nepraSyti nacionaliniu lygmeniu informacijos, duomeny, analiziy ar kity jrodymy,
kuriuos sveikatos technologijy kiréjai yra pateike Sgjungos lygmeniu, sumazinama (jei sveikatos technologijy
karéjai laikosi pagal §j reglamentg nustatyty informacijos pateikimo reikalavimy) jiems tenkanti administraciné ir
finansiné nasta, kuri atsirasty dél to, kad valstybiy nariy lygmeniu jie gauna daug skirtingy prasymy pateikti
informacija, duomenis, analizes ar kitus jrodymus. Tadiau ta pareiga neturéty uzkirsti galimybeés valstybéms naréms
sveikatos technologijy kiiréjy prasyti paaiskinti pateikta informacija, duomenis, analizes ar kitus jrodymus;

(33) valstybiy nariy pareiga nacionaliniu lygmeniu nepraSyti tos pacios informacijos, duomeny, analiziy ar kity
jrodymy, kuriuos sveikatos technologijy kiiréjai jau yra pateike Sajungos lygmeniu, neturéty apimti prasymy
pateikti informacija, duomenis, analizes ar kitus jrodymus, kurie patenka j ankstyvosios prieigos programos
taikymo sritj valstybiy nariy lygmeniu. Tokiomis ankstyvosios prieigos programomis valstybiy nariy lygmeniu
pacientams siekiama suteikti prieiga prie vaisty tais atvejais, kai prie§ suteikiant centralizuota tvarka iSduodama
leidimg prekiauti yra dideliy nepatenkinty medicininiy poreikiy;

(34) nacionaliniu lygmeniu sveikatos technologijy kairéjai neturéty teikti informacijos, duomeny, analiziy ar kity
jrodymy, kurie jau buvo pateikti Sgjungos lygmeniu. Taip uZtikrinama, kad valstybés narés sveikatos technologijy
kairéjy valstybiy nariy lygmeniu gali prasyti tik tos informacijos, duomeny, analiziy bei kity jrodymy, kurie dar
néra prieinami Sgjungos lygmeniu;

(35) vaisty atveju atliekant bendra klinikinj vertinima pirmenybé turéty biti teikiama randomizuotiems, koduotiems ir
kontroling grupe turintiems tiesioginiams lyginamiesiems klinikiniams tyrimams, kuriy metodika atitinka tarptau-
tinius jrodymais pagristos medicinos standartus. Taciau taikant t3 pozitirj neturéty biti per se atmetami stebimieji
tyrimai, be kita ko, tyrimai, pagristi tikraisiais duomenimis, kai tokie tyrimai yra prieinami;

(36)  vaisty bendry klinikiniy vertinimy laikotarpis turéty bati, kiek jmanoma, nustatytas atsizvelgiant j laikotarpj,
taikyting centralizuotos leidimy prekiauti idavimo tvarkos, numatytos pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004,
uzbaigimui. Tokiu koordinavimu turéty bati uZtikrinta, kad bendri klinikiniai vertinimai galéty veiksmingai sudaryti
palankesnes salygas inovatyviy sveikatos technologijy patekimui i rinkg ir padéti uztikrinti, kad jos bty laiku
prieinamos pacientams. Todél sveikatos technologijy kiiréjai, teikdami prasomg informacija, duomenis, analizes bei
kitus jrodymus, turéty laikytis pagal §j reglamenta nustatyty terminy;

(37) nustatant medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy laiko-
tarpj reikéty atsizvelgti i labai decentralizuota ty priemoniy patekimo | rinkg kelig ir j tai, ar turima tinkamy
jrodymy duomeny, reikalingy bendram klinikiniam vertinimui atlikti. Kadangi reikalingi jrodymai gali tapti
prieinami tik po medicinos priemonés ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés pateikimo rinkai, ir siekiant
sudaryti salygas tam, kad jos biity atrinktos bendram klinikiniam vertinimui tinkamu laiku, turéty bati galima tokiy
priemoniy vertinimus atlikti po to, kai jos pateikiamos rinkai;

(38) visais atvejais pagal §j reglamentg vykdomu bendru darbu, visy pirma bendrais klinikiniais vertinimais, turéty biti
siekiama laiku gauti aukstos kokybés rezultaty ir skatinamas glaudesnis valstybiy nariy bendradarbiavimas STV
srityje medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atveju, taip pat dél jy neturéty bati
uZdelstas ar trukdomas medicinos priemoniy ar in vitro diagnostikos medicinos priemoniy Zenklinimas CE Zenklu
arba uzdelstas jy patekimas j rinka. Sis darbas turéty biiti atskiras ir atskirtas nuo reglamentuojamyjy vertinimy,
atliekamy pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, ir neturéty daryti poveikio pagal tuos reglamentus
priimamiems sprendimams;

(39) siekiant sudaryti palankesnes salygas bendry klinikiniy vertinimy rengimo procesui, sveikatos technologijy kiiré-
jams tinkamais atvejais turéty bati suteikta galimybé dalyvauti bendrose mokslinése konsultacijose su Koordina-
vimo grupe, siekiant gauti gaires dél informacijos, duomeny, analiziy bei kity jrodymy, kuriy gali prireikti atliekant
klinikines studijas. Klinikinés studijos apima vaisty klinikinius tyrimus, klinikinius bandymus, reikalingus medicinos
priemoniy klinikiniam jvertinimui atlikti, ir veiksmingumo tyrimus, reikalingus in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy veiksmingumo jvertinimams atlikti. AtsiZvelgiant | preliminary konsultacijy pobidj, bet kokios
teikiamos gairés neturéty biti teisiSkai privalomos nei sveikatos technologijy kiaréjams, nei STV institucijoms ir
jstaigoms. Taciau tokios gairés turéty atspindéti naujausig medicinos mokslo lygj tuo metu, kai vyko bendra
moksliné konsultacija, visy pirma pacienty labui;
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(40)  jei bendros mokslinés konsultacijos vykdomos tuo paciu metu, kai rengiami moksliniai patarimai dél vaisty,
numatyti pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, arba tuo paciu metu, kai vyksta konsultacija dél medicinos
priemoniy, numatyta Reglamente (ES) 2017745, tie tuo paiu metu vykstantys procesai, jskaitant keitimasi
informacija tarp pogrupiy ir Europos vaisty agentiiros arba medicinos priemoniy srities eksperty komisijy, turéty
biti vykdomi siekiant uZtikrinti, kad renkant jrodymus biity tenkinami atitinkamy sistemy poreikiai, islaikant skirtj
tarp jy atitinkamy jgaliojimy;

(41)  bendry klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy tikslais sveikatos technologijy karéjams ir STV
institucijoms bei jstaigoms biitina dalytis konfidencialia informacija. Siekiant uztikrinti tokios informacijos apsauga,
informacija, pateikta Koordinavimo grupei atliekant bendrus klinikinius vertinimus ir vykdant bendras mokslines
konsultacijas, treciajai Saliai turéty bati atskleista tik sudarius konfidencialumo susitarimg. Be to, bitina uztikrinti,
kad bet kokia vieSai paskelbta informacija apie bendry moksliniy konsultacijy rezultatus bity pateikta anonimi-
zuotu formatu, paSalinus bet kokig komerciniu poziariu neskelbting informacija;

(42)  siekiant uZtikrinti veiksmingg turimy iStekliy naudojima, tikslinga numatyti ,perspektyvy vertinimo* pratima, kad
bty galima anksti nustatyti atsirandancias sveikatos technologijas, kurios gali daryti itin didelj poveikj pacientams,
visuomenés sveikatai ir sveikatos priezifiros sistemoms, ir kad bty galima pagristi mokslinius tyrimus. Tokiu
perspektyvy vertinimu galéty bati naudojamasi siekiant padéti Koordinavimo grupei planuoti savo darbg, visy
pirma susijusj su bendrais klinikiniais vertinimais ir bendromis mokslinémis konsultacijomis, taip pat jis galéty
suteikti informacijos ilgalaikio planavimo tikslais tiek Sgjungos, tiek nacionaliniu lygmeniu;

(43)  Sgjunga turéty toliau remti savanoriska valstybiy nariy bendradarbiavimg STV klausimais tokiose srityse, kaip
vakcinacijos programy rengimas bei jgyvendinimas ir nacionaliniy STV sistemy pajégumy stiprinimas. Toks sava-
noriskas bendradarbiavimas taip pat turéty sudaryti palankesnes sglygas sinergijai su iniciatyvomis pagal bendrosios
skaitmeninés rinkos strategija atitinkamose skaitmeninése ir duomenimis grindZiamose sveikatos priezitiros srityse,
kad buty galima pateikti papildomy tikryjy jrodymy (ne klinikinio tyrimo metu gauty jrodymy), svarbiy STV.
Savanoriskas bendradarbiavimas STV klausimais taip pat gali apimti tokias sritis kaip diagnostika, naudojama
gydymui papildyti, chirurginés procediiros, prevencija, atrankinio sveikatos tikrinimo bei sveikatingumo skatinimo
programos, informaciniy ir rysiy technologijy priemonés ir integruotos prieZifiros procesai. Vertinant skirtingas
sveikatos technologijas taikomi skirtingi reikalavimai, priklausomai nuo ty sveikatos technologijy konkre¢iy charak-
teristiky, o tai rei$kia, kad STV srityje reikia laikytis nuoseklaus pozitrio, kuriuo biity galima atsizvelgti | tas
skirtingas sveikatos technologijas;

(44)  siekiant uztikrinti bendro darbo jtraukuma ir skaidrumg, Koordinavimo grupé turéty bendradarbiauti ir placiai
konsultuotis su suinteresuotyjy subjekty organizacijomis, suinteresuotomis Sajungos bendradarbiavimu STV srityje,
jskaitant pacienty organizacijas, sveikatos prieZitiros specialisty organizacijas, klinikines ir mokslininky draugijas,
sveikatos technologijy kiiréjy asociacijas, vartotojy organizacijas ir kitas atitinkamas sveikatos srities nevyriausy-
bines organizacijas. Siekiant sudaryti palankesnes salygas suinteresuotyjy subjekty organizacijy ir Koordinavimo
grupés dialogui turéty bati sukurtas suinteresuotyjy subjekty tinklas;

(45)  siekiant uztikrinti, kad bendras darbas buty auk$ciausios mokslinés kokybés ir atspindéty naujausig mokslo lygi,
iSorés ekspertai, turintys atitinkamy i§samiy specialiyjy ekspertiniy Ziniy, turéty prisidéti prie bendry klinikiniy
vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy. Tarp tokiy eksperty turéty biti atitinkamos terapinés srities klinikiniy
eksperty, ligos paveikty pacienty bei kity atitinkamy eksperty, pavyzdziui, eksperty klausimais, susijusiais su
atitinkamos sveikatos technologijos rasimi ar klinikinés studijos koncepcija. Europos referencijos centry tinklais
taip pat galéty biti naudojamasi kaip Saltiniu norint identifikuoti tuos ekspertus ir gauti prieigg prie atitinkamy
ziniy konkreciose terapinése srityse. Pacientai, klinikiniai ekspertai bei kiti atitinkami ekspertai turéty bati atren-
kami atsizvelgiant | jy ekspertines Zinias tam tikroje srityje ir veikti kaip individualiis asmenys, o ne asmenys,
atstovaujantys kuriai nors konkreciai organizacijai, institucijai ar valstybei narei. Siekiant i$saugoti bendry klinikiniy
vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy mokslinj integraluma, turéty bati parengtos taisyklés, kuriomis biity
uztikrintas susijusiy pacienty, klinikiniy eksperty bei kity atitinkamy eksperty nepriklausomumas bei nesaliskumas
ir i§vengta interesy konflikty;

(46)  bendradarbiavimui STV srityje tenka svarbus vaidmuo per visg sveikatos technologijos gyvavimo ciklg — pradedant
ankstyvuoju kiirimo etapu, kai atlickamas perspektyvy vertinimas bei vykdoma bendra moksliné konsultacija, ir
veliau — kai sveikatos technologija patenka j rinka, kai atlickamas bendras klinikinis vertinimas ir jis atnaujinamas;

(47)  siekiant uZtikrinti vienodg ir valstybiy nariy iniciatyva grindziamg poziarj i Siame reglamente numatytg bendra
darba, Koordinavimo grupé turéty parengti savo bendry klinikiniy vertinimy, bendry klinikiniy vertinimy atnau-
jinimy ir bendry moksliniy konsultacijy i§samius procediiros etapus ir nustatyti laikotarpj. Kai tinkama, atsizvelg-
dama i darbo, atlikto EUnetHTA bendraisiais veiksmais, rezultatus, Koordinavimo grupé turéty parengti atskiras
taisykles dél vaisty, medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos medicinos priemoniy;
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(48)  Koordinavimo grupé turéty parengti metodines gaires dél Siame reglamente numatyto bendro darbo, laikydamasi
tarptautiniy jrodymais pagristos medicinos standarty. Vykdant vertinimo procesg turéty biti remiamasi aktualiais,
naujausiais ir aukstos kokybés klinikiniais jrodymais. Koordinavimo grupé taip pat turéty parengti gaires dél
vertintojy ir papildomy vertintojy skyrimo bendry klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy konsultacijy tikslais,
jskaitant gaires dél moksliniy ekspertiniy Ziniy, reikalingy Siame reglamente nustatytam bendram darbui jgyven-
dinti;

(49)  siekiant uztikrinti vienodg poziGirj | $iame reglamente numatytg bendrg darbg, Komisijai turéty bati suteikti
jgyvendinimo jgaliojimai nuspresti, kad, jvykdzius tam tikras salygas, bendras klinikinis vertinimas dél kity vaisty
turéty bati atliekamas ankstesne datg, nei nustatytoji Siame reglamente, atrinkti tam tikras medicinos priemones bei
in vitro diagnostikos medicinos priemones, dél kuriy reikia atlikti bendruosius klinikinius vertinimus, ir nustatyti
i$samias procedirines taisykles, susijusias su tam tikrais bendry klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy konsul-
tacijy aspektais, bendras procediirines taisykles dél tam tikry bendry klinikiniy vertinimy aspekty ir prasymy
pateikimo bei ataskaity dokumenty formatg ir Sablonus. Kai tinkama, dél vaisty, medicinos priemoniy bei in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy turéty bati parengtos atskiros taisyklés. Tais igaliojimais turéty biti
naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1822011 ('1);

(50)  rengiant Siame reglamente nurodytus igyvendinimo aktus ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamajj darba Komisija
tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su Koordinavimo grupe bei ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teis¢kiros ('?) nustatytais prin-
cipais;

(51)  siekiant uZztikrinti pakankamai istekliy pagal §j reglamentg numatytam bendram darbui, Sgjunga turéty siekti teikti
stabily ir nuolatinj finansavimg bendram darbui bei savanoriskam bendradarbiavimui ir tos veiklos paramos
sistemai. Teikiant finansavimg turéty biti padengiamos visy pirma bendro klinikinio vertinimo ir bendry moksliniy
konsultacijy ataskaity rengimo sanaudos. Valstybés narés taip pat turéty turéti galimybe komandiruoti nacionali-
nius ekspertus | Komisija siekiant remti Koordinavimo grupés sekretoriata;

(52)  siekiant sudaryti palankesnes salygas bendram darbui ir valstybiy nariy keitimuisi informacija apie STV, turéty biti
numatyta nuostata, skirta IT platformos, kurioje biity tinkamos duomeny bazés ir sauglis komunikacijos kanalai,
sukiirimui. Komisija turéty remtis duomeny bazémis ir funkcijomis, sukurtomis pagal EUnetHTA bendruosius
veiksmus siekiant keistis informacija ir jrodymais, ir siekti uZztikrinti IT platformos ir kity duomeny infrastruktiry,
svarbiy STV tikslais, pavyzdziui, su tikraisiais duomenimis susijusiy registry ir duomeny baziy, sasaja. Kuriant tokig
IT platformg taip pat reikéty istirti biisimos Europos sveikatos duomeny erdvés sitilomas galimybes;

(53)  siekiant uztikrinti, kad Sagjungos lygmens bendri klinikiniai vertinimai baty nustatomi ir atliekami sklandZiai, taip
pat garantuoti jy kokybe, tikslinga pradéti nuo nedidelio bendry klinikiniy vertinimy skaiciaus. Praéjus trejiems
metams po $io reglamento taikymo pradzios dienos bendry klinikiniy vertinimy skaicius turéty bati laipsniskai
didinamas;

(54)  siekiant uztikrinti, kad paramos sistema ir toliau baty kiek jmanoma veiksmingesné ir ekonomiskai efektyvesneé,
Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai turéty pateikti $io reglamento taikymo ataskaita ne véliau kaip per trejus
metus po jo taikymo pradzios dienos. Ataskaitoje daugiausia démesio turéty bati skiriama bendro darbo pridétinés
vertés valstybéms naréms perZitirai. Visy pirma ataskaitoje turéty buti aptarta, ar reikia jvesti apmokestinimo
mechanizma, kuriuo bty uZtikrintas Koordinavimo grupés nepriklausomumas ir kurj taikant sveikatos technolo-
gijy karéjai taip pat prisidéty prie bendry moksliniy konsultacijy finansavimo. Be to, ataskaitoje turéty bati
apZvelgtas praSymo pateikti informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus bendram klinikiniam vertinimui
atlikti nedubliavimo poveikis valstybéms naréms ir sveikatos technologijy kiréjams tenkancios administracinés
nastos mazinimo atZvilgiu, sudarant palankesnes salygas patekti j rinka naujiems bei inovatyviems produktams
ir sumazinant sgnaudas. Ataskaita galéty paskatinti jvertinti padaryta pazanga, susijusig su pacienty prieiga prie
inovatyviy sveikatos technologijy, sveikatos sistemy tvarumu ir STV pajégumais valstybiy nariy lygmeniu;

(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
(1) OLL 123, 2016 512, p. 1.



2021128 Europos Sgjungos oficialusis leidinys C 493/9

(55) ne véliau kaip per dvejus metus po vaisty, kuriems taikomas $is reglamentas, vertinimo pradzios valstybés narés
Komisijai turéty pateikti ataskaitas dél $io reglamento taikymo ir visy pirma dél jy atlikto bendro klinikinio
vertinimo ataskaity pridétinés vertés vykstant jy nacionaliniams STV procesams ir Koordinavimo grupés darbo
krivio vertinimo;

(56)  siekiant patikslinti informacijos, kurig turi pateikti sveikatos technologijy karéjai, sarasa, pagal SESV 290 straipsnj
Komisijai turéty biti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais bity i§ dalies keic¢iami [ ir Il priedai. Ypal svarbu,
kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos
baty vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiros
nustatytais principais. Visy pirma siekiant uZtikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais
susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy,
kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darbg, posédziuose;

(57)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2011/24/ES ('*) numatyta, kad Sajunga turi remti valstybiy nariy
bendradarbiavima ir keitimasi moksline informacija savanoriskame tinkle, vienijan¢iame valstybiy nariy paskirtas
uz STV atsakingas nacionalines institucijas ar jstaigas, ir tam turi sudaryti palankesnes salygas. Dél to, kad tie
klausimai reglamentuojami Siuo reglamentu, Direktyva 2011/24/[ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista;

(58) kadangi $io reglamento tikslo, t. y. nustatyti j $io reglamento taikymo sritj patenkanciy sveikatos technologijy
bendry klinikiniy vertinimy sistemg Sajungos lygmeniu, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél veiksmo
masto ir poveikio to tikslo baity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties (toliau —
ES sutartis) 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principa siuo reglamentu nevirsijama to, kas bitina nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA;

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Dalykas

1. Siuo reglamentu nustatoma:

a) valstybiy nariy bendradarbiavimui sveikatos technologijy srityje Sajungos lygmeniu skirta paramos sistema ir proce-
daros;

b) mechanizmas, pagal kurj visg informacijg, duomenis, analizes bei kitus jrodymus, kuriy reikia sveikatos technologijy
bendram klinikiniam vertinimui atlikti, sveikatos technologijos kiiréjas Sajungos lygmeniu turi pateikti tik viena karta;

¢) sveikatos technologijy bendram klinikiniam vertinimui skirtos bendros taisyklés ir metodikos.

2. Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy kompetencijai daryti i§vadas dél sveikatos technologijy santykinio
veiksmingumo ar priimti sprendimus dél tam tikros sveikatos technologijos naudojimo jos konkre¢iame nacionaliniame
sveikatos priezitiros kontekste. Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy i§imtinei nacionalinei kompetencijai, be
kita ko, susijusiai su nacionaliniais sprendimais dél kainodaros ir kompensavimo, arba jokiai kitai kompetencijai, susijusiai
su valstybiy nariy vykdomu sveikatos paslaugy ar sveikatos priezitiros valdymu ar teikimu arba joms paskirty iStekliy
paskirstymu.

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

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
1. vaistas — vaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB ('#) 1 straipsnio 2 punkte;
2. medicinos priemoné — medicinos priemoné, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte;

3. in vitro diagnostikos medicinos priemoné — in vitro diagnostikos medicinos priemong, kaip apibrézta Reglamento (ES)
2017(746 2 straipsnio 2 punkte;

4. sveikatos technologija — sveikatos technologija, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3 straipsnio | punkte;

5. sveikatos technologijy vertinimas arba STV — daugiadalykis procesas, kurj atliekant sistemisku, skaidriu, nesalisku ir
tiksliu badu apibendrinama informacija apie medicininius, su pacientais susijusius bei socialinius aspektus ir ekono-
minius bei etinius klausimus, susijusius su sveikatos technologijos naudojimu;

6. bendras klinikinis vertinimas — sveikatos technologijos atveju turimy su tam tikra sveikatos technologija susijusiy
klinikiniy jrodymy lyginamosios analizés, atliktos jg lyginant su viena ar daugiau kity sveikatos technologijy ar esamy
procediiry, moksliné kompiliacija ir aprasymas, laikantis pagal §j reglamenta sutartos vertinimo aprépties ir remiantis
STV klinikiniy sri¢iy moksliniais aspektais: sveikatos problemos, kuri sprendziama naudojant sveikatos technologija, ir
kity sveikatos technologijy, dabar naudojamy sprendziant tg sveikatos problema, apraSymas, sveikatos technologijos
apraSymas ir techninis apibtidinimas, santykinis klinikinis veiksmingumas ir santykiné sveikatos technologijos sauga;

7. neklinikinis vertinimas — STV dalis, grindziama neklinikinémis STV sritimis: sveikatos technologijos sanaudomis bei
ekonominiu jvertinimu ir su jos naudojimu susijusiais etiniais, organizaciniais, socialiniais ir teisiniais aspektais;

8. bendradarbiaujamasis vertinimas — klinikinis medicinos priemonés ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés
vertinimas, kurj Sajungos lygmeniu atlieka kelios suinteresuotos STV institucijos ir jstaigos, dalyvaujancios savanorisku
pagrindu;

9. vertinimo apréptis — bendro klinikinio vertinimo parametry, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija, palygina-
mosiomis sveikatos technologijomis ir sveikatos rezultatais, rinkinys, kurio bendrai praso valstybés narés.

3 straipsnis
Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupé

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

2. Valstybés narés paskiria joms atstovaujanéius Koordinavimo grupés narius ir informuoja Komisija apie tai ir apie
visus vélesnius pasikeitimus. Koordinavimo grupés nariai paskiria savo atstovus Koordinavimo grupéje ad hoc ar nuolatiniu
pagrindu ir informuoja Komisija apie jy paskyrima ir visus vélesnius pasikeitimus.

3. Koordinavimo grupés nariai skiria savo nacionalines ar regionines institucijas ir istaigas Koordinavimo grupés
pogrupiy nariais. Koordinavimo grupés nariai i pogrupj gali skirti daugiau nei viena narj, jskaitant Koordinavimo grupés
narj, nedarant poveikio taisyklei, pagal kurig kiekviena valstybé naré turi po vieng balsg. Pogrupio nariai paskiria savo
atstovus, kurie turi atitinkamas STV ekspertines Zinias, | pogrupius ad hoc ar nuolatiniu pagrindu ir informuoja Komisijg
apie jy paskyrima ir visus vélesnius pasikeitimus. Jei reikia konkreciy Ziniy, pogrupio nariai gali paskirti daugiau nei vieng
atstova.

(%) 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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4. Koordinavimo grupé i§ esmés veikia bendru sutarimu. Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, sprendimui priimti
bitina, kad jam pritarty paprastai daugumai valstybiy nariy atstovaujantys nariai. Kiekviena valstybé naré turi po vieng
balsg. Balsavimo rezultatai jtraukiami | Koordinavimo grupés posédziy protokolus. Kai balsuojama, nariai gali prasyti i
posédzio, kuriame vyko balsavimas, protokolg jrasyti skirtingas nuomones.

5. Nukrypstant nuo $io straipsnio 4 dalies, jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, Koordinavimo grupé priima savo
meting darbo programa, meting ataskaitg ir strategine krypti, nurodytas Sio straipsnio 7 dalies b ir ¢ punktuose,
kvalifikuota balsy dauguma, kaip apibrézta ES sutarties 16 straipsnio 4 dalyje ir SESV 238 straipsnio 3 dalies a punkte.

6.  Koordinavimo grupés posédziams jos darbo tvarkos taisyklémis nustatyting ribota laikotarpj pirmininkauja ir jiems
bendrai pirmininkauja du i§ Koordinavimo grupés isrinkti nariai, esantys i§ skirtingy valstybiy nariy. Pirmininkas ir
bendrapirmininkis turi bati nesaliski ir nepriklausomi. Komisija veikia kaip Koordinavimo grupés sekretoriatas ir remia
jos darbg pagal 28 straipsni.

7. Koordinavimo grupé:

a) priima savo darbo tvarkos taisykles ir prireikus tas taisykles atnaujina;

b) priima savo meting darbo programg ir meting ataskaitg pagal 6 straipsnj;

¢) nustato savo pogrupiy darbo strateging kryptj;

d) priima metodines bendro darbo gaires laikydamasi tarptautiniy jrodymais pagristos medicinos standarty;

e) patvirtina bendry klinikiniy vertinimy atlikimo ir jy atnaujinimo i$samius procediros etapus ir nustato laikotarpj;

f) patvirtina bendry moksliniy konsultacijy, iskaitant sveikatos technologijy kiréjy prasymy pateikima, vykdymo iSsa-
mius procediiros etapus ir nustato laikotarpj;

g) priima gaires dél vertintojy ir papildomy vertintojy skyrimo bendry klinikiniy vertinimy ir bendry moksliniy konsul-
tacijy tikslais, jskaitant gaires dél reikiamy moksliniy ekspertiniy Ziniy;

h) koordinuoja ir patvirtina savo pogrupiy darbg;

i) uztikrina bendradarbiavimg su atitinkamomis Sgjungos lygmens jstaigomis, jsteigtomis pagal reglamentus (EB)
Nr. 7262004, (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kad buty sudarytos palankesnés salygos rinkti jos darbui batinus
papildomus jrodymus;

j) uztikrina tinkama suinteresuotyjy subjekty organizacijy ir eksperty jtraukimg i savo darbg;
k) sudaro pogrupius, visy pirma dél:

i) bendry klinikiniy vertinimuy;

ii) bendry moksliniy konsultacijy;

iii) atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymo;

iv) metodiniy ir procediiriniy gairiy rengimo.

8.  Koordinavimo grupé ir jos pogrupiai gali posédziauti jvairiomis sudétimis, visy pirma dél siy sveikatos technologijy
kategorijy: vaisty, medicinos priemoniy, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy ir kity sveikatos technologijy.
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4 straipsnis
Kokybés uztikrinimas

1. Koordinavimo grupé uztikrina, kad pagal 7-23 straipsnius vykdomas bendras darbas bty auk$¢iausios kokybés,
atitikty tarptautinius jrodymais pagristos medicinos standartus ir bty vykdomas laiku. Tuo tikslu Koordinavimo grupé
nustato procediiras, kurios sistemingai perzitirimos. Rengdama tokias procediiras Koordinavimo grupé atsizvelgia i su
bendru darbu susijusios sveikatos technologijos, be kita ko, retyjy vaisty, vakciny ir paZangiosios terapijos vaisty,
ypatumus.

2. Koordinavimo grupé nustato ir reguliariai perzitri standartines veiklos procediras, patenkancias | 3 straipsnio 7
dalies d, e, f ir g punkty taikymo sritj.

3. Koordinavimo grupé reguliariai perzitri ir prireikus atnaujina metodines ir procediirines gaires, patenkancias |
3 straipsnio 7 dalies d, e, f ir g punkty taikymo sritj.

4. Kai tinkama ir atsizvelgiant | EUnetHTA bendryjy veiksmy jau parengta metodika, turéty biti parengtos konkrecios
metodinés ir procediirinés gairés dél vaisty, medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy.

5 straipsnis
Skaidrumas ir interesy konfliktai

1. Koordinavimo grupé savo veiklg vykdo nepriklausomai, nesaliskai ir skaidriai.

2. ] Koordinavimo grupe bei jos pogrupius paskirti atstovai ir pacientai, klinikiniai ekspertai bei kiti atitinkami
ekspertai, dalyvaujantys vykdant bet kokj bendrg darba, turi neturéti finansiniy ar kitokiy interesy sveikatos technologijy
kiirimo pramonés sektoriuje, kurie galéty daryti poveiki jy nepriklausomumui ar nesaliskumui.

3. I Koordinavimo grupe ir jos pogrupius paskirti atstovai pateikia savo finansiniy bei kity interesy deklaracijg ir
kasmet bei prireikus ja atnaujina. Jie atskleidzia visus kitus jiems Zinomus faktus, kurie, kaip veikiant gera valia pagristai
galima manyti, gali bati susij¢ su interesy konfliktu arba dél kuriy gali kilti interesy konfliktas.

4. Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy posédziuose dalyvaujantys atstovai prie§ kiekviena posédj deklaruoja visus
interesus, kurie galéty bati laikomi daranciais poveikj jy nepriklausomumui ar neSaliskumui darbotvarkés klausimy
atzvilgiu. Jei Komisija nusprendzia, kad deklaruotas interesas reiskia interesy konflikts, tas atstovas nedalyvauja diskusijose
ar priimant sprendimus ir negauna informacijos, susijusios su tuo darbotvarkés klausimu. Tokios atstovy deklaracijos ir
Komisijos sprendimas jtraukiami j posédzio protokolo santrauka.

5. Pacientai, klinikiniai ekspertai bei kiti atitinkami ekspertai deklaruoja visus finansinius ir kitus interesus, susijusius su
bendru darbu, kurj vykdant jie turi dalyvauti. Tokios deklaracijos ir visi veiksmai, kuriy dél jy buvo imtasi, jtraukiami j
posédzio protokolo santraukg ir atitinkamo bendro darbo rezultaty dokumentus.

6. | Koordinavimo grupe ir jos pogrupius paskirtiems atstovams, taip pat pacientams, klinikiniams ekspertams bei
kitiems atitinkamiems ekspertams, dalyvaujantiems vykdant bet kurio pogrupio darba, net ir jiems nustojus eiti savo
pareigas, taikomas profesinés paslapties reikalavimas.

7. Komisija pagal 25 straipsnio | dalies a punkta nustato $io straipsnio jgyvendinimo taisykles ir visy pirma $io
straipsnio 3, 4 ir 5 dalyse nurodyty interesy konflikty vertinimo taisykles ir veiksmus, kuriy turi baiti imamasi interesy
konflikto ar galimo interesy konflikto atveju.

6 straipsnis
Metiné darbo programa ir metiné ataskaita

1. Koordinavimo grupé kasmet ne véliau kaip lapkri¢io 30 d. priima meting darbo programg ir véliau prireikus jg i3
dalies keicia.
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2. Metingje darbo programoje nurodomas bendras darbas, kuris turi bti atliktas kalendoriniais metais, einanciais po
jos priémimo, jskaitant:

a) planuojama bendry klinikiniy vertinimy skaiciy bei tipa ir pagal 14 straipsnj planuojama bendry klinikiniy vertinimy
atnaujinimy skaiciy;

b) planuojamg bendry moksliniy konsultacijy skaiciy;

¢) planuojamg vertinimy savanorisko bendradarbiavimo srityje, atsizvelgiant i jy poveikj pacientams, visuomenés sveikatai
ar sveikatos priezitiros sistemoms, skaiciy.

3. Rengdama ar i§ dalies keisdama meting darbo programg Koordinavimo grupé:

a) atsizvelgia | ataskaitas dél 22 straipsnyje nurodyty atsirandanciy sveikatos technologijy;

b) atsizvelgia | Komisijos pagal 28 straipsnj pateikta Europos vaisty agentiros informacija apie pateikty ir biisimy
paraisky deél leidimo prekiauti 7 straipsnyje nurodytais vaistais statusg; atsiradus naujiems reglamentavimo duomenims
Komisija dalijasi tokia informacija su Koordinavimo grupe, kad metiné darbo programa galéty bati i§ dalies pakeista;

) atsizvelgia j pagal Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsnj isteigtos Medicinos priemoniy koordinavimo grupés
(toliau — Medicinos priemoniy koordinavimo grupé) pateiktg ar i§ kity Saltiniy gautg informacija, taip pat Komisijos
pagal Sio reglamento 28 straipsnj pateiktg informacija apie atitinkamy Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1
dalyje nurodyty eksperty komisijy (toliau — eksperty komisijos) darba;

d) konsultuojasi su 29 straipsnyje nurodytu suinteresuotyjy subjekty tinklu ir atsizvelgia i jo komentarus;

e) atsizvelgia i iSteklius, kuriais Koordinavimo grupé gali naudotis vykdydama bendra darbg;

f) konsultuojasi su Komisija dél metinés darbo programos projekto ir atsizvelgia i jos nuomong.

4. Koordinavimo grupé kasmet ne véliau kaip vasario 28 d. priima savo meting ataskaita.

5. Metingje ataskaitoje pateikiama informacija apie bendra darba, vykdyta kalendoriniais metais, einanciais prie§ jos
priémima.

II SKYRIUS
BENDRAS SVEIKATOS TECHNOLOGIJUy VERTINIMO DARBAS SAJUNGOS LYGMENIU

1 SKIRSNIS

Bendri klinikiniai vertinimai

7 straipsnis
Sveikatos technologijos, dél kuriy atliekami bendri klinikiniai vertinimai

1. Bendri klinikiniai vertinimai atlickami dél $iy sveikatos technologijy:

a) vaisty, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies a punkte, dél kuriy paraiska dél
leidimo jais prekiauti pateikta pagal ta reglamenta po atitinkamy daty, nustatyty Sio straipsnio 2 dalyje, ir dél kuriy ta
paraiska atitinka Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalj;
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b) vaisty, kuriems suteiktas leidimas Sajungoje ir dél kuriy buvo paskelbta bendro klinikinio vertinimo ataskaita, tais
atvejais, kai pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg suteiktas leidimas keisti esama leidima
prekiauti vaistais, atitinkantis nauja teraping indikacija;

¢) medicinos priemoniy, priskiriamy IIb ar III klasei pagal Reglamento (ES) 2017/745 51 straipsnij, dél kuriy atitinkamos
eksperty komisijos pateiké moksling nuomone taikant klinikinio jvertinimo konsultacijy procedira pagal to regla-
mento 54 straipsnj, ir dél kuriy taikoma atranka pagal Sio straipsnio 4 dalj;

d) in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, priskiriamy D klasei pagal Reglamento (ES) 2017/746 47 straipsni, dél
kuriy atitinkamos eksperty komisijos pateiké savo nuomones taikant procediira pagal to reglamento 48 straipsnio 6
dalj, ir dél kuriy taikoma atranka pagal $io straipsnio 4 dalj.

2. 1 dalies a punkte nurodytos datos yra $ios:

a) ... [Sio reglamento taikymo pradZios data] — vaisty su naujomis veikliosiomis medziagomis, kuriy atzvilgiu pareiskéjas
savo paraiSkoje dél leidimo, pateiktoje Europos vaisty agentiirai, pareiskia, kad jy sudétyje yra nauja veiklioji medziaga,
kurios terapiné indikacija yra véZio gydymas, ir vaisty, kurie pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1394/2007 (*%) yra reglamentuojami kaip pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai, atveju;

b) ... [treji metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos] — vaisty, kurie pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 141/2000 (*%) priskiriami retyjy vaisty kategorijai, atveju;

C) ... [penkeri metai po Sio reglamento taikymo pradzZios dienos] — 1 dalyje nurodyty vaisty, iSskyrus Sios dalies a ir b
punktuose nurodytus vaistus, atveju.

3. Nukrypstant nuo $io straipsnio 2 dalies, Komisija, remdamasi Koordinavimo grupés pateikta rekomendacija, jgyven-
dinimo aktu priima sprendima, kuriuo nustatoma, kad bendras klinikinis vertinimas dél toje dalyje nurodyty vaisty
atlieckamas anksciau nei toje dalyje nurodytomis datomis, su salyga, kad vaistai, visy pirma pagal 22 straipsnj, gali mazinti
nepatenkintg medicininj poreikj ar padéti jveikti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg arba daro didelj poveikj
sveikatos priezitiros sistemoms.

4. Po ... [Sio reglamento taikymo pradZios data], o véliau — bent kas dvejus metus, Komisija, paprasiusi Koordinavimo
grupés rekomendacijos, jgyvendinimo aktu priima sprendima, kuriuo atrenkamos 1 dalies ¢ ir d punktuose nurodytos
medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés bendram klinikiniam vertinimui atlikti, remdamasi
vienu ar daugiau i§ $iy kriterijy:

a) nepatenkinti medicininiai poreikiai;

b) pirma pozicija klaséje;

¢) galimas poveikis pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos priezifiros sistemoms;

d) programinés jrangos, kurioje naudojamas dirbtinis intelektas, masiny mokymosi technologijos ar algoritmai, jdiegimas;
e) reikSmingas tarpvalstybinis aspektas;

f) didelé Sgjungos masto pridétiné verté.

5. Sio straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 33 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.
8 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy inicijavimas
1. Koordinavimo grupé atlicka sveikatos technologijy bendrus klinikinius vertinimus remdamasi savo metine darbo

programa.

() 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél paZangiosios terapijos vaistiniy
preparaty, i3 dalies keiCiantis Direktyvg 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).
16) 1999 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000 1 22, p. 1).
g p Ty g yy 4 p



2021128 Europos Sgjungos oficialusis leidinys C 493/15

2. Koordinavimo grupé inicijuoja sveikatos technologijy bendrus klinikinius vertinimus paskirdama bendry klinikiniy

vertinimy pogrupj, kad jis priziaréty bendro klinikinio vertinimo eiga Koordinavimo grupés vardu.

3. Bendras klinikinis vertinimas atliekamas pagal procediira, kuriag Koordinavimo grupé nustato vadovaudamasi Siame
straipsnyje, 3 straipsnio 7 dalies e punkte ir 4, 9, 10, 11 bei 12 straipsniuose nustatytais reikalavimais, taip pat
reikalavimais, kurie turi bati nustatyti pagal 15, 25 bei 26 straipsnius.

4. Paskirtasis pogrupis paskiria i§ savo nariy vertintojg ir papildoma vertintoja i§ skirtingy valstybiy nariy bendram
klinikiniam vertinimui atlikti. Juos paskiriant atsizvelgiama i vertinimui atlikti baitinas mokslines ekspertines Zinias. Jeigu
dél sveikatos technologijos buvo vykdoma bendra moksliné konsultacija pagal 16-21 straipsnius, turi bati skiriamas kitas
vertintojas ir papildomas vertintojas, nei paskirtieji pagal 18 straipsnio 3 dalj bendry moksliniy konsultacijy rezultaty
dokumentui rengti.

5. Nepaisant 4 dalies, i$skirtinémis aplinkybémis, jei kitu atveju neturima biitiny konkreciy ekspertiniy Ziniy, tas pats
vertintojas ar papildomas vertintojas arba jie abu, dalyvaujantys bendroje mokslinéje konsultacijoje, gali bati paskirti atlikti
bendrg klinikinj vertinima. Toks paskyrimas turi bati pagristas, ji turi patvirtinti Koordinavimo grupé ir jis dokumentuo-
jamas bendro klinikinio vertinimo ataskaitoje.

6.  Paskirtasis pogrupis inicijuoja aprépties nustatymo procesa, kurio metu nustato atitinkamus vertinimo aprépties
parametrus. Vertinimo apréptis turi bhti jtrauki ir atspindéti valstybiy nariy poreikius, susijusius su parametrais ir
informacija, duomenimis, analize bei kitais jrodymais, kuriuos turi pateikti sveikatos technologijos kiiréjas. | vertinimo
apréptj visy pirma jtraukiami visi atitinkami vertinimo parametrai, susije su:

a) pacienty populiacija;

b) intervencija ar intervencijomis;

¢) palyginamaja sveikatos technologija ar palyginamosiomis sveikatos technologijomis;

d) sveikatos rezultatais.

Vykdant aprépties nustatymo procesa taip pat atsizvelgiama j sveikatos technologijos kairéjo pateikta informacija ir
pacienty, klinikiniy eksperty bei kity atitinkamy eksperty pateikta informacija.

7. Koordinavimo grupé informuoja Komisija apie bendro klinikinio vertinimo aprépti.

9 straipsnis
Bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir sveikatos technologijos kiiréjo dokumenty rinkinys

1. Atlikus bendra klinikinj vertinimg parengiama bendro klinikinio vertinimo ataskaita, prie kurios pridedama atas-
kaitos santrauka. Tose ataskaitose nepateikiama jokiy subjektyviy vertinimy ar i§vady dél jvertintos sveikatos technolo-
gijos bendros klinikinés pridétinés vertés, o pateikiamas tik toliau nurodyty aspekty mokslinés analizés aprasymas:

a) sveikatos technologijos santykinio poveikio vertinant gydymo rezultatus pagal pasirinktus parametrus, kurie grindziami
vertinimo apréptimi, kaip i§déstyta pagal 8 straipsnio 6 dalj;

b) santykinio poveikio tikrumo laipsnio, atsizvelgiant j turimy jrodymy privalumus ir trikumus.

2. 1 dalyje nurodytos ataskaitos grindziamos dokumenty rinkiniu, kuriame pateikiama isami ir naujausia informacija,
duomenys, analizés bei kiti jrodymai, kuriuos pateiké sveikatos technologijos kiiré¢jas, kad bty jvertinti i vertinimo
apreptj jtraukti parametrai.
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3. Dokumenty rinkinys turi atitikti $ivos reikalavimus:

a) pateikti jrodymai yra i§samis atsizvelgiant j esamus tyrimus ir duomenis, kurie galéty bati naudingi atliekant verti-
nima;

b) duomenys buvo analizuojami taikant tinkamus metodus, kad biity galima atsakyti | visus vertinimo moksliniy tyrimy
klausimus;

¢) duomeny pateikimas yra gerai struktfrizuotas ir skaidrus, kad per turima ribotg laikotarpj bty galima atlikti tinkamga
vertinima;

d) jis apima pateiktos informacijos pagrindziamuosius dokumentus, kad vertintojas ir papildomas vertintojas galéty
patikrinti tos informacijos tiksluma.

4. Vaisty dokumenty rinkinyje turi bati jtraukta I priede nustatyta informacija. ] medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy dokumenty rinkinj turi bti jtraukta II priede nustatyta informacija.

5. Komisijai pagal 32 straipsnj suteikiami igaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas I priedas,
kiek tai susij¢ su informacija, kuria reikalaujama pateikti vaisty dokumenty rinkinyje, ir kuriais i§ dalies kei¢iamas II
priedas, kiek tai susije su informacija, kurig reikalaujama pateikti medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy dokumenty rinkinyje.

10 straipsnis
Sveikatos technologijy kiiréjy pareigos ir jy nevykdymo pasekmés

1. Komisija informuoja sveikatos technologijos kiiréja apie vertinimo apréptj ir papraSo pateikti dokumenty rinkinj
(pirmasis praSymas). Tas praSymas apima pateikimo terming ir dokumenty rinkinio $ablong pagal 26 straipsnio 1 dalies a
punkta ir jame nurodomi reikalavimai, kuriuos dokumenty rinkinys turi atitikti pagal 9 straipsnio 2, 3 bei 4 dalis. Vaisty
atveju pateikimo terminas yra ne véliau kaip likus 45 dienoms iki Zmonéms skirty vaisty komiteto i§vados, nurodytos
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 2 dalyje, numatomos datos.

2. Sveikatos technologijos kiiréjas, laikydamasis pateikimo prasymo, pateikia dokumenty rinkinj Komisijai pagal 1 dalj.

3. Sveikatos technologijos karéjas nacionaliniu lygmeniu neteikia informacijos, duomeny, analiziy ar kity jrodymuy,
kurie jau buvo pateikti Sajungos lygmeniu. Tas reikalavimas nedaro poveikio praSymams pateikti papildomos informacijos
apie vaistus, kuriems taikomos ankstyvosios prieigos programos valstybiy nariy lygmeniu, kuriomis sickiama pacientams
suteikti prieigg prie vaisty tais atvejais, kai pries suteikiant centralizuota tvarka i§duodamg leidima prekiauti yra dideliy
nepatenkinty medicininiy poreikiy.

4. Jei Komisija patvirtina, kad dokumenty rinkinys pateiktas laiku pagal 3io straipsnio 1 dalj ir kad dokumenty rinkinys
atitinka 9 straipsnio 2, 3 bei 4 dalyse nustatytus reikalavimus, Komisija laiku pateikia dokumenty rinkinj Koordinavimo
grupés nariams susipazinti per 30 straipsnyje nurodyta IT platformg ir apie tai informuoja sveikatos technologijos kiréja.

5. Jei Komisija nustato, kad dokumenty rinkinys neatitinka 9 straipsnio 2, 3 bei 4 dalyse nustatyty reikalavimy, ji
papraso sveikatos technologijos kiiréjo pateikti triikstama informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus (antrasis
praSymas). Tokiu atveju sveikatos technologijos kiiréjas praSoma informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus
pateikia laikydamasis pagal 15 straipsnj nustatyty laikotarpiy.

6. Jei po $io straipsnio 5 dalyje nurodyto antrojo praSymo Komisija mano, kad sveikatos technologijos kiiréjas
nepateiké dokumenty rinkinio laiku arba patvirtina, kad jis neatitinka 9 straipsnio 2, 3 bei 4 dalyse nustatyty reikalavimy,
Koordinavimo grupé nutraukia bendrg klinikinj vertinima. Jeigu vertinimas nutraukiamas, Komisija 30 straipsnyje nuro-
dytoje IT platformoje padaro pareiskima, kuriame pagrindzia nutraukimo priezastis ir atitinkamai informuoja sveikatos
technologijos kiiréjg. Tuo atveju, kai bendras klinikinis vertinimas nutraukiamas, 13 straipsnio 1 dalies d punktas
netaikomas.
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7. Jei bendras klinikinis vertinimas nutraukiamas ir Koordinavimo grupé pagal 13 straipsnio 1 dalies e punkta véliau
gauna informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus, kurie buvo $io straipsnio 1 dalyje nurodyto pateikimo pragymo
dalis, Koordinavimo grupé gali pakartotinai inicijuoti bendrg klinikinj vertinima pagal Siame skirsnyje nustatyta procediirg
ne véliau kaip per $edis ménesius po to, kai pasibaigé io straipsnio 1 dalyje nustatytas pateikimo terminas, ir kai Komisija
patvirtina, kad 9 straipsnio 2, 3 bei 4 dalyse nustatyti reikalavimai yra jvykdyti.

8. Nedarant poveikio 7 daliai, jei bendras klinikinis vertinimas pakartotinai inicijuojamas, Komisija sveikatos techno-
logijos kiiréjo gali paprasyti pateikti atnaujintg anksciau pateikta informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus.

11 straipsnis
Vertinimo procesas atliekant bendrus klinikinius vertinimus

1. Remdamasis sveikatos technologijos kiiréjo pateiktu dokumenty rinkiniu ir pagal 8 straipsnio 6 dalj nustatyta
vertinimo apréptimi, vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengia bendro klinikinio vertinimo ataskaity
ir ataskaity santrauky projektus. Koordinavimo grupé tvirtina ataskaity projektus laikydamasi pagal 3 straipsnio 7 dalies e
punktg nustatyty laikotarpiy. Tie laikotarpiai yra:

a) vaisty atveju — ne veéliau kaip per 30 dieny po to, kai priimamas Komisijos sprendimas, kuriuo suteikiamas leidimas
prekiauti;

b) medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atveju — laikantis bendriems klinikiniams vertini-
mams taikomy procediiry, priimty pagal 3 straipsnio 7 dalies e punktg ir 15 straipsnio 1 dalies b punkta.

2. Jei vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, bet kuriuo metu rengiant ataskaity projektus mano, kad
vertinimui atlikti reikia papildomy specifikacijy ar patikslinimy arba papildomos informacijos, duomeny, analiziy ar
kity jrodymy, Komisija papraso sveikatos technologijos kiréjo pateikti tokig informacija, duomenis, analizes ar kitus
jrodymus. Vertintojas ir papildomas vertintojas taip pat gali naudotis klinikinés informacijos duomeny bazémis ir kitais
klinikinés informacijos $altiniais, pavyzdziui, pacienty registrais, kai yra manoma, kad tai biitina. Jei vertinimo proceso
metu atsiranda naujy klinikiniy duomeny, atitinkamas sveikatos technologijos kiir¢jas iniciatyviai informuoja Koordina-
vimo grupe.

3. Paskirtojo pogrupio nariai pateikia savo komentarus dél ataskaity projekty.

4. Pogrupis uztikrina, kad pacientai, klinikiniai ekspertai bei kiti atitinkami ekspertai dalyvauty vertinimo procese,
suteikiant jiems galimybe prisidéti prie ataskaity projekty. Toks prisidéjimas atlickamas laikantis apibréztos sistemos ir per
laikotarpi, kuris nustatomas pagal 15 straipsnio 1 dalies ¢ punkta bei 25 straipsnio 1 dalies b punkta, bei laikantis
Koordinavimo grupés priimtos procediros, ir Koordinavimo grupei per 30 straipsnyje nurodyta IT platformg pateikiamas
susipazinti laiku.

5. Ataskaity projektai pateikiami sveikatos technologijos karéjui. Sveikatos technologijos kiiréjas pranesa apie grynai
techninio pobtidzio ar faktinius netikslumus laikydamasis pagal 15 straipsnj nustatyty laikotarpiy. Sveikatos technologijos
kiir¢jas taip pat pranesa apie bet kokig informacija, kuri, jo nuomone, yra konfidenciali, ir pagrindzia jos komerciniu
pozitiriu neskelbting pobiidj. Sveikatos technologijos kiiré¢jas nepateikia jokiy komentary dél vertinimo projekto rezultaty.

6.  Gaves ir apsvarstes pagal §i straipsnj pateiktus komentarus, vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas,
parengia perzifirétus ataskaity projektus ir per 30 straipsnyje nurodytg IT platforma pateikia tuos perZitrétus ataskaity
projektus Koordinavimo grupei.

12 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy uZbaigimas

1. Gavusi perzitrétus bendro klinikinio vertinimo ir santrauky ataskaity projektus Koordinavimo grupé perzidri tas
ataskaitas.
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2. Koordinavimo grupé¢, laikydamasi pagal 3 straipsnio 7 dalies e punkta ir 15 straipsnio 1 dalies ¢ punktg nustatyto
laikotarpio, deda pastangas, kad perzitréti ataskaity projektai baty patvirtinti bendru sutarimu. Nukrypstant nuo
3 straipsnio 4 dalies, tais atvejais, kai nepavyksta pasiekti bendro sutarimo, skirtingos mokslinés nuomonés, iskaitant
mokslinj pagrinda, kuriuo grindZiamos tos nuomonés, jtraukiamos j ataskaitas, ir ataskaitos laikomos patvirtintomis.

3. Koordinavimo grupé pateikia patvirtintas ataskaitas Komisijai procediirinei perzitirai pagal 28 straipsnio d punkta
atlikti. Jei Komisija per 10 darbo dieny nuo patvirtinty ataskaity gavimo padaro iSvada, kad tos ataskaitos neatitinka pagal
$i reglamentg nustatyty procediriniy taisykliy arba kad jomis nukrypstama nuo Koordinavimo grupés pagal §j reglamenta
priimty reikalavimy, ji informuoja Koordinavimo grupe apie savo i§vados priezastis ir papraSo perzitréti ataskaitas.
Koordinavimo grupé perzitiri ataskaitas procediiriniu pozifiriu, imasi bet kuriy biitiny taisomyjy veiksmy ir pakartotinai
patvirtina ataskaitas pagal $io straipsnio 2 dalyje nustatyta procediirg.

4. Komisija laiku skelbia Koordinavimo grupés patvirtintas ar pakartotinai patvirtintas ataskaitas, atitinkancias proce-
dirines taisykles, 30 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytos IT platformos vieSai prieinamame tinklalapyje ir apie
paskelbima informuoja sveikatos technologijos kiiréja.

5. Jeigu Komisija padaro i§vady, kad pakartotinai patvirtintos ataskaitos vis dar neatitinka $io straipsnio 3 dalyje
nurodyty procediriniy taisykliy, ji 30 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytos IT platformos saugiame intranete laiku
pateikia valstybéms naréms apsvarstyti tas ataskaitas ir savo procediiring perZiira ir apie tai atitinkamai informuoja
sveikatos technologijos kiiréjg. Koordinavimo grupé jtraukia ty ataskaity santraukas | savo meting ataskaitg, priimama
pagal 6 straipsnio 4 dalj ir skelbiamg IT platformoje, kaip nustatyta 30 straipsnio 3 dalies g punkte.

13 straipsnis
Valstybiy nariy teisés ir pareigos

1. Vykdydamos nacionalinj STV dél sveikatos technologijos, dél kurios buvo paskelbtos bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos arba dél kurios buvo inicijuotas bendras klinikinis vertinimas, valstybés narés:

a) tinkamai atsizvelgia | paskelbtas bendro klinikinio vertinimo ataskaitas ir visa kita informacijg, pateiktg 30 straipsnyje
nurodytoje IT platformoje, jskaitant pareiskima dél nutraukimo pagal 10 straipsnio 6 dalj, ir susijusig su tuo bendru
klinikiniu vertinimu jy STV valstybés narés lygmeniu; tai nedaro poveikio valstybiy nariy kompetencijai daryti savo
ivadas dél sveikatos technologijos bendros klinikinés pridétinés vertés jy konkrecios sveikatos priezitiros sistemos
kontekste ir svarstyti tame kontekste aktualias ty ataskaity dalis;

b) prideda sveikatos technologijos kiiréjo pagal 10 straipsnio 2 dalj pateikta dokumenty rinkinj prie STV dokumentacijos
valstybés narés lygmeniu;

¢) prideda paskelbta bendro klinikinio vertinimo ataskaita prie STV ataskaitos valstybés narés lygmeniu;

d) nepraso nacionaliniu lygmeniu pateikti informacijos, duomeny, analiziy ar kity jrodymy, kuriuos sveikatos technolo-
gijos kiiréjas pagal 10 straipsnio 1 ar 5 dalj pateiké Sgjungos lygmeniu;

e) 30 straipsnyje nurodytoje IT platformoje nedelsdamos pasidalija su Koordinavimo grupe visa informacija, duomenimis,
analizémis bei kitais jrodymais, kuriuos jos gauna i§ sveikatos technologijos kiiréjo valstybés narés lygmeniu ir kurie
yra pagal 10 straipsnio 1 dalj pateikto pateikimo prasymo dalis.

2. Valstybés narés per 30 straipsnyje nurodytg IT platforma pateikia Koordinavimo grupei informacija apie nacionalinj
STV dél sveikatos technologijos, dél kurios atliktas bendras klinikinis vertinimas, per 30 dieny nuo jo uzbaigimo dienos.
Visy pirma valstybés narés pateikia informacija apie tai, kaip atliekant nacionalinj STV buvo atsiZvelgta  bendro klinikinio
vertinimo ataskaitas. Komisija, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija, apibendrina, kaip valstybiy nariy lygmeniu
atliktuose STV atsizvelgta | bendro klinikinio vertinimo ataskaitas, ir kickvieny mety pabaigoje 30 straipsnyje nurodytoje
IT platformoje paskelbia tos apzvalgos ataskaita, kad valstybéms naréms bty sudarytos palankesnés salygos keistis
informacija.
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14 straipsnis
Bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimai

1. Koordinavimo grupé atlieka bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimus, jei pirminéje bendro klinikinio vertinimo
ataskaitoje nurodomas atnaujinimy poreikis, kai papildomi jrodymai tolesniam vertinimui atlikti tampa prieinami.

2. Koordinavimo grupé¢ gali atlikti bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimus vieno ar daugiau jos nariy praSymu ir kai
esama naujy klinikiniy jrodymy. Rengdama meting darbo programa Koordinavimo grupé gali perzitréti bendro klinikinio
vertinimo atnaujinimy poreikj ir nuspresti, ar reikia bendro klinikinio vertinimo atnaujinimy.

3. Atnaujinimai atlickami laikantis ty paciy reikalavimy, kurie pagal § reglamentg nustatyti bendram klinikiniam
vertinimui, ir procediiriniy taisykliy, nustatyty pagal 15 straipsnio 1 dalj.

4. Nedarant poveikio 1 ir 2 dalims valstybés narés gali atlikti nacionalinius sveikatos technologijy, dél kuriy buvo
atliktas bendras klinikinis vertinimas, vertinimy atnaujinimus. Prie§ inicijuodami tokius atnaujinimus Koordinavimo
grupés nariai informuoja Koordinavimo grupe. Jei atnaujinimo poreikis susijes su daugiau nei viena valstybe nare, susije
nariai Koordinavimo grupés gali pradyti atlikti bendrg atnaujinima pagal 2 dalj.

5. Uzbaigus nacionalinius atnaujinimus, jais dalijamasi su Koordinavimo grupés nariais per 30 straipsnyje nurodyta IT
platforma.

15 straipsnis
ISsamiy procediiriniy taisykliy, taikomy bendriems klinikiniams vertinimams, priémimas

1. Komisija jgyvendinimo aktais priima i$samias procediirines taisykles deél:

a) bendradarbiavimo, visy pirma keiiantis informacija su Europos vaisty agentiira vaisty bendry klinikiniy vertinimy
rengimo ir atnaujinimo klausimais;

b) bendradarbiavimo, visy pirma keiciantis informacija su notifikuotosiomis jstaigomis ir eksperty komisijomis medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy rengimo ir atnaujinimo klausimais;

¢) saveikos, jskaitant jos laiko terminus, su Koordinavimo grupe, jos pogrupiais ir sveikatos technologijy karéjais,
pacientais, klinikiniais ekspertais bei kitais atitinkamais ekspertais ir tarp jy, atliekant bendrus klinikinius vertinimus
ir atnaujinimus.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 33 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

2 SKIRSNIS

Bendros mokslinés konsultacijos

16 straipsnis
Bendry moksliniy konsultacijy principai

1. Koordinavimo grupé rengia bendras mokslines konsultacijas, kad pasikeisty informacija su sveikatos technologijy
kiir¢jais dél jy atitinkamos sveikatos technologijos kirimo plany. Tos konsultacijos turi sudaryti palankesnes sglygas
jrodymuy, kurie atitinka tikétinus vélesnio tos sveikatos technologijos bendro klinikinio vertinimo jrodymy reikalavimus,
rinkimui. Bendra moksliné konsultacija apima susitikima su sveikatos technologijy kiiréju, o po jos parengiamas rezultaty
dokumentas, kuriame i§déstoma moksliné rekomendacija. Bendros mokslinés konsultacijos visy pirma yra susijusios su
visais atitinkamais klinikinés studijos projekto ar klinikinio tyrimo projekto aspektais, jskaitant palyginamasias sveikatos
technologijas, intervencijas, sveikatos rezultatus ir pacienty populiacijas. Vykdant bendras mokslines konsultacijas dél
sveikatos technologijy, kurios néra vaistai, atsizZvelgiama j ty sveikatos technologijy ypatumus.
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2. Sveikatos technologija atitinka bendry moksliniy konsultacijy reikalavimus pagal Sio straipsnio 1 dalj, jei dél jos,
tikétina, bus atliekamas bendras klinikinis vertinimas pagal 7 straipsnio 1 dalj ir jei klinikinés studijos ir klinikiniai tyrimai
vis dar yra planavimo etape.

3. Bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumentas nedaro jokio teisinio poveikio valstybéms naréms, Koordi-
navimo grupei ar sveikatos technologijos kiiréjui. Bendros mokslinés konsultacijos nedaro poveikio bendram klinikiniam
vertinimui, kuris gali bati atliekamas dél tos pacios sveikatos technologijos.

4. Jei valstybé naré vykdo nacionaling moksling konsultacija dél sveikatos technologijos, dél kurios vyko bendra
moksliné konsultacija, siekiant ja papildyti ar iSspresti specifinius konteksto klausimus, susijusius su nacionaline STV
sistema, atitinkamas Koordinavimo grupés narys apie tai informuoja Koordinavimo grupe per 30 straipsnyje nurodytg IT
platforma.

5. Bendros mokslinés konsultacijos dél vaisty gali vykti tuo pat metu, kai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
57 straipsnio 1 dalies n punktg teikiami Europos vaisty agentiiros moksliniai patarimai. Tokios tuo pat metu vykstancios
konsultacijos apima keitimgsi informacija ir yra atliekamos pagal sinchronizuotg tvarkarast, iSlaikant skirtj tarp Koordi-
navimo grupés ir Europos vaisty agentiiros atitinkamy jgaliojimy sri¢iy. Bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos
priemoniy gali vykti tuo pat metu kaip konsultacija su eksperty komisija pagal Reglamento (ES) 2017745 61 straipsnio
2 dalj.

17 straipsnis
PraSymai dél bendry moksliniy konsultacijy

1. Sveikatos technologijy kiréjai gali prasyti bendros mokslinés konsultacijos dél 16 straipsnio 2 dalyje nurodyty
sveikatos technologijy.

2. Vaisty srities sveikatos technologijy kiiréjai gali prasyti, kad bendra moksliné konsultacija baty vykdoma tuo pat
metu, kai vyksta Europos vaisty agentiiros moksliniy patarimy gavimo procesas. Tokiu atveju sveikatos technologijy
kair¢jas, teikdamas prasyma dél bendros mokslinés konsultacijos, Europos vaisty agentirai pateikia prasyma deél moksliniy
patarimy. Medicinos priemoniy srities sveikatos technologijy kiiréjai gali prasyti, kad bendra moksliné konsultacija vykty
tuo pat metu kaip konsultacija su eksperty komisija. Tokiu atveju, teikdamas praSyma dél bendros mokslinés konsulta-
cijos, sveikatos technologijy kiir¢jas, jei tinkama, gali pateikti prasyma dél konsultacijos su eksperty komisija.

3. Koordinavimo grupé 30 straipsnyje nurodytoje IT platformoje paskelbia prasymy teikimo laikotarpiy datas ir
nurodo planuojama bendry moksliniy konsultacijy skaiciy kiekvieno i§ ty prasymy teikimo laikotarpiy atzvilgiu. Kiek-
vieno prasymy teikimo laikotarpio pabaigoje, jei reikalavimus atitinkanciy prasymy skaicius virsija planuojamy bendry
moksliniy konsultacijy skaiciy, Koordinavimo grupé atrenka sveikatos technologijas, dél kuriy turi baiti rengiamos bendros
mokslinés konsultacijos, uztikrindama vienoda prasymy, susijusiy su panasiomis numatytomis indikacijomis pasizymin-
Ciomis sveikatos technologijomis, nagrinéjimg. Atrankos i§ reikalavimus atitinkanciy praSymy dél vaisty ir medicinos
priemoniy kriterijai yra Sie:

a) nepatenkinti medicininiai poreikiai;

b) pirma pozicija klaséje;

¢) galimas poveikis pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos priezitiros sistemoms;
d) reik$mingas tarpvalstybinis aspektas;

e) didelé Sgjungos masto pridétiné verté arba

f) Sajungos klinikiniy tyrimy prioritetai.

4. Koordinavimo grupé per 15 darbo dieny po kiekvieno prasymo teikimo laikotarpio pabaigos informuoja prasyma
pateikusj sveikatos technologijos kiiréja apie tai, ar ji rengs bendrg moksling konsultacijg. Jei Koordinavimo grupé atsisako
patenkinti prasyma, ji apie tai informuoja sveikatos technologijos kiiréja ir paaiskina priezastis atsizvelgdama j 3 dalyje
nustatytus kriterijus.
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18 straipsnis
Bendry moksliniy konsultacijy rezultaty dokumento rengimas

1. Po to, kai priimamas prasymas dél bendros mokslinés konsultacijos pagal 17 straipsnj, Koordinavimo grupé
inicijuoja bendrg moksling konsultacija, paskirdama pogrupj bendrai mokslinei konsultacijai. Bendra moksliné konsultacija
vykdoma laikantis reikalavimy ir procediiry, nustatyty pagal 3 straipsnio 7 dalies f punkta ir 20 bei 21 straipsnius.

2. Sveikatos technologijos kiiréjas per laikotarpj, nustatyta pagal 3 straipsnio 7 dalies f punkta, pateikia naujausia
dokumentacijg, kurioje i8déstoma informacija, biitina bendrai mokslinei konsultacijai, laikydamasis reikalavimy, nustatyty
pagal 21 straipsnio b punkta.

3. Paskirtasis pogrupis paskiria i§ savo nariy vertintoja ir papildoma vertintoja i§ skirtingy valstybiy nariy bendrai
mokslinei konsultacijai vykdyti. Juos skiriant atsizvelgiama | konsultacijai vykdyti batinas mokslines ekspertines Zinias.

4. Vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengia bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumento
projekta, laikydamasis Siame straipsnyje nustatyty reikalavimy ir vadovaudamasis rekomendaciniais dokumentais bei
procedarinémis taisyklémis, nustatytomis pagal 3 straipsnio 7 dalies d bei f punktus ir 20 straipsnj. Vaisty atveju,
atsizvelgiant | tarptautinius jrodymais pagristos medicinos standartus, pirmenybe, kai tinkama, rekomenduojama teikti
randomizuotiems, koduotiems ir kontroling grupe turintiems tiesioginiams lyginamiesiems klinikiniams tyrimams.

5. Rengiant bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumento projektg paskirtojo pogrupio nariai turi galimybe
pateikti savo komentarus. Paskirtojo pogrupio nariai gali atitinkamai pateikti papildomas rekomendacijas, skirtas konk-
reciai jy valstybei narei.

6.  Paskirtasis pogrupis uZztikrina, kad pacientams, klinikiniams ekspertams bei kitiems atitinkamiems ekspertams biity
suteikta galimybé prisidéti prie bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumento projekto rengimo.

7. Paskirtasis pogrupis rengia tiesioginj ar virtualy susitikima, skirtg pasikeisti nuomonémis su sveikatos technologijy
kairéju ir pacientais, klinikiniais ekspertais bei kitais atitinkamais ekspertais.

8.  Jei bendra moksliné konsultacija vykdoma tuo pat metu, kai rengiami moksliniai patarimai, kuriuos teikia Europos
vaisty agentiira, arba vyksta konsultacija su eksperty komisija, susitikime kvieciami dalyvauti atitinkamai Europos vaisty
agentiiros ar eksperty komisijos atstovai siekiant sudaryti palankesnes salygas koordinavimui.

9.  Gaves ir apsvarstes pagal § straipsnj pateiktus komentarus ir prisidéjima, vertintojas, kuriam padeda papildomas
vertintojas, parengia galutinj bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumento projekta.

10.  Vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, atsizvelgia | rengiant bendros mokslinés konsultacijos rezultaty
dokumentg gautus komentarus ir Koordinavimo grupei pateikia galutinj jo projekta, jskaitant rekomendacijas, skirtas
atskiroms valstybéms naréms.

19 straipsnis
Bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumenty patvirtinimas

1. Galutinj bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumento projekta laikydamasi laikotarpio, nustatyto pagal
3 straipsnio 7 dalies f punkta, turi patvirtinti Koordinavimo grupeé.

2. Komisija ne véliau kaip per 10 darbo dieny po galutinio bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumento
patvirtinimo nusiuncia ji praSyma pateikusiam sveikatos technologijos kiréjui.

3. Koordinavimo grupé savo metinése ataskaitose ir 30 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytos IT platformos viesai
prieinamame tinklalapyje pateikia anonimizuotos, apibendrintos, nekonfidencialios informacijos apie bendras mokslines
konsultacijas santraukg, jskaitant jas rengiant gautus komentarus.
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20 straipsnis
ISsamiy procediiriniy taisykliy, taikomy bendroms mokslinéms konsultacijoms, priémimas

1. Pasikonsultavusi su Koordinavimo grupe Komisija jgyvendinimo aktais priima i$samias procediirines taisykles dél:
a) sveikatos technologijy kiréjy prasymy pateikimo;

b) suinteresuotyjy subjekty organizacijy ir pacienty, klinikiniy eksperty bei kity atitinkamy eksperty atrankos ir konsul-
tavimosi su jais vykdant bendrg moksling konsultacija;

¢) bendradarbiavimo, visy pirma keiciantis informacija, su Europos vaisty agentiira dél bendry moksliniy konsultacijy dél
vaisty, jei sveikatos technologijos kiiréjas praso konsultacijas vykdyti tuo pat metu, kai vykdomas Europos vaisty
moksliniy patarimy teikimo procesas;

d) bendradarbiavimo, visy pirma keiciantis informacija, su eksperty komisijomis dél bendry moksliniy konsultacijy dél
medicinos priemoniy, jei sveikatos technologijos kiiréjas praso konsultacijas vykdyti tuo pat metu, kai vykdoma
konsultacija su tomis eksperty komisijomis.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 33 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

21 straipsnis
Bendroms mokslinéms konsultacijoms teiktiny prasymy pateikimo ir rezultaty dokumenty formatas ir Sablonai

Koordinavimo grupé, laikydamasi 20 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty procediriniy taisykliy, nustato toliau nuro-
dyty dokumenty formata ir $ablonus:

a) sveikatos technologijy kiréjy prasymai dél bendry moksliniy konsultacijy;

b) informacijos, duomeny, analiziy bei kity jrodymy dokumenty rinkiniai, kuriuos turi pateikti sveikatos technologijy
kiréjai bendroms mokslinéms konsultacijoms;

¢) bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumentai.
3 SKIRSNIS

Atsirandancios sveikatos technologijos

22 straipsnis
Atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymas

1. Koordinavimo grupé uZtikrina, kad baty parengtos ataskaitos dél atsirandanciy sveikatos technologijy, kurios gali
turéti didelj poveikj pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos priezitiros sistemoms. Tose ataskaitose visy pirma
aptariamas numatomas klinikinis poveikis ir galimos organizacinés bei finansinés atsirandanciy sveikatos technologijy
pasekmés nacionalinéms sveikatos priezitiros sistemoms.

2. 1 dalyje nurodytos ataskaitos rengiamos remiantis esamomis mokslinémis ataskaitomis ar iniciatyvomis dél atsi-
randandiy sveikatos technologijy ir informacija i§ atitinkamy Saltiniy, jskaitant:

a) klinikiniy studijy registrus ir mokslines ataskaitas;
b) Europos vaisty agentiirg dél biisimy paraisky dél leidimo prekiauti vaistais, nurodytais 7 straipsnio 1 dalyje, pateikimo;

¢) Medicinos priemoniy koordinavimo grupg;
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d) sveikatos technologijy karéjus dél sveikatos technologijy, kurias jie kuria;
€) 29 straipsnyje nurodyto suinteresuotyjy subjekty tinklo narius.

3. Koordinavimo grupé gali konsultuotis atitinkamai su suinteresuotyjy subjekty organizacijomis, kurios néra
29 straipsnyje nurodyto suinteresuotyjy subjekty tinklo narés, ir kitais atitinkamais ekspertais.

4 SKIRSNIS

Savanoriskas bendradarbiavimas sveikatos technologijy vertinimo srityje

23 straipsnis
SavanoriSkas bendradarbiavimas

1. Komisija remia valstybiy nariy bendradarbiavima ir keitimasi moksline informacija tarpusavyje $iose srityse:
a) neklinikiniai sveikatos technologijy vertinimai;

b) medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy bendradarbiaujamieji vertinimai;

c) kity sveikatos technologijy nei vaistai, medicinos priemonés ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés STV;

d) papildomy jrodymy, batiny siekiant remti STV, teikimas, visy pirma, kiek tai susije su sveikatos technologijomis,
skirtomis vilties vaistiniy preparaty naudojimui, ir pasenusiomis sveikatos technologijomis;

e) 7 straipsnyje nurodyty sveikatos technologijy, dél kuriy bendras klinikinis vertinimas dar nebuvo inicijuotas, ir tame
straipsnyje nenurodyty sveikatos technologijy, visy pirma sveikatos technologijy, dél kuriy 22 straipsnyje nurodytoje
atsirandanciy sveikatos technologijy ataskaitoje padaryta i$vada, kad jos turéty daryti didelj poveikj pacientams,
visuomenés sveikatai ar sveikatos priezitiros sistemoms, klinikiniai vertinimai.

2. Siekiant sudaryti palankesnes salygas 1 dalyje nurodytam bendradarbiavimui pasitelkiama Koordinavimo grupé.

3. Sio straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytas bendradarbiavimas gali biiti vykdomas remiantis procediirinémis
taisyklémis, nustatytomis pagal 3 straipsnio 7 dalj ir 15 bei 25 straipsnius, ir naudojant 26 straipsnyje nustatytg formata
bei ablonus.

4. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas bendradarbiavimas jtraukiamas i Koordinavimo grupés metines darbo programas,
o bendradarbiavimo rezultatai jtraukiami j jos metines ataskaitas ir pateikiami 30 straipsnyje nurodytoje IT platformoje.

5. Valstybés narés per savo paskirta narj Koordinavimo grupéje per 30 straipsnyje nurodytg IT platformg gali su
Koordinavimo grupe pasidalyti 7 straipsnyje nenurodyty sveikatos technologijy nacionalinémis vertinimo ataskaitomis,
visy pirma dél sveikatos technologijy, dél kuriy 22 straipsnyje nurodytoje atsirandanciy sveikatos technologijy ataskaitoje
padaryta iSvada, kad jos turéty daryti didelj poveikj pacientams, visuomenés sveikatai ar sveikatos priezitiros sistemoms.

6.  Nacionaliniy vertinimy tikslais valstybés narés gali naudotis pagal 3 straipsnio 7 dalies d punktg parengtomis
metodinémis gairémis.

1II SKYRIUS
BENDRIEMS KLINIKINIAMS VERTINIMAMS TAIKOMOS BENDROS TAISYKLES

24 straipsnis
Nacionaliniy klinikiniy vertinimy ataskaitos

Jei valstybé naré atlicka STV dél 7 straipsnio 1 dalyje nurodytos sveikatos technologijos arba STV atnaujinimg, ta valstybé
naré per 30 darbo dieny nuo jo uzbaigimo per savo paskirtg narj Koordinavimo grupéje per 30 straipsnyje nurodytg IT
platforma Koordinavimo grupei pateikia tos sveikatos technologijos nacionalinio vertinimo ataskaita.
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25 straipsnis
Bendros procediirinés taisyklés

1. Komisija, pasikonsultavusi su visais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jgyvendinimo aktais priima bendras
procediirines taisykles:

a) kuriomis uztikrinama, kad Koordinavimo grupés, jos pogrupiy nariai, taip pat pacientai, klinikiniai ekspertai bei kiti
atitinkami ekspertai dalyvauty bendruose klinikiniuose vertinimuose nepriklausomu ir skaidriu biidu, neturédami
interesy konflikty;

b) dél suinteresuotyjy subjekty organizacijy ir pacienty, klinikiniy eksperty bei kity atitinkamy eksperty atrankos ir
konsultavimosi su jais atliekant bendrus klinikinius vertinimus Sajungos lygmeniu.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 33 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

26 straipsnis
PraSymy pateikimo ir ataskaity dokumenty formatas ir $ablonai

1. Komisija jgyvendinimo aktais priima toliau nurodyty dokumenty formatg ir Sablonus:

a) informacijos, duomeny, analiziy bei kity jrodymy, kuriuos turi pateikti sveikatos technologijy kiaré¢jai klinikiniams
vertinimams atlikti, dokumenty rinkiniai;

b) bendry klinikiniy vertinimy ataskaitos;
¢) bendry klinikiniy vertinimy ataskaity santraukos.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 33 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

IV SKYRIUS
PARAMOS SISTEMA

27 straipsnis
Finansavimas Sgjungos léSomis

1. Sgjunga uztikrina Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy darbo ir paramos Siam darbui veiklos, susijusios su
bendradarbiavimu su Komisija, Europos vaisty agentira, Medicinos priemoniy koordinavimo grupe, eksperty komisijomis
ir suinteresuotyjy subjekty tinklu, nurodytu 29 straipsnyje, finansavima. Sgjungos finansiné parama veiklai pagal §j
reglamentg finansuoti igyvendinama laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 ('7).

2. 1 dalyje nurodytas finansavimas apima finansavimg, skirtg valstybiy nariy paskirty Koordinavimo grupés ir jos
pogrupiy nariy dalyvavimui remiant darbg, susijusj su bendrais klinikiniais vertinimais ir bendromis mokslinémis konsul-
tacijomis, jskaitant metodines rekomendacijas, bei su atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymu. Vertintojai ir
papildomi vertintojai turi turéti teis¢ gauti specialig i§moka jy darbui, susijusiam su bendrais klinikiniais vertinimais ir
bendromis mokslinémis konsultacijomis, atlyginti pagal Komisijos vidaus taisykles.

28 straipsnis

Komisijos parama Koordinavimo grupei

Komisija remia Koordinavimo grupés darbg ir atlieka jos sekretoriato funkcijg. Visy pirma Komisija:

a) suteikia savo patalpas Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy posédziams;

(") 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudzetui
taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013,
(ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas
Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OLL 193, 2018 7 30, p. 1).
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b) sprendzia dél interesy konflikto pagal reikalavimus, nustatytus 5 straipsnyje ir bendrosiose procediirinése taisyklése,
kurios turi bati priimtos laikantis 25 straipsnio 1 dalies a punkto;

¢) sveikatos technologijos kiiréjo praso pateikti dokumenty rinkinj pagal 10 straipsnj;

e) teikia administracing, techning ir IT parama;

f) pagal 30 straipsnj nustato ir prizitri IT platforma;

g) pagal 30 straipsnj IT platformoje skelbia informacija ir dokumentus, jskaitant Koordinavimo grupés metines darbo
programas, metines ataskaitas, jos posédziy protokoly santraukas ir bendry klinikiniy vertinimy ataskaitas bei ataskaity
santraukas;

h) sudaro palankesnes sglygas bendradarbiavimui, visy pirma keiciantis informacija, su Europos vaisty agentiira dél Siame
reglamente nurodyto su vaistais susijusio bendro darbo, jskaitant dalijimasi konfidencialia informacija;

i) sudaro palankesnes sglygas bendradarbiavimui, visy pirma keiciantis informacija, su eksperty komisijomis ir Medicinos
priemoniy koordinavimo grupe dél Siame reglamente nurodyto su medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos
medicinos priemonémis susijusio bendro darbo, iskaitant dalijimasi konfidencialia informacija.

29 straipsnis
Suinteresuotyjy subjekty tinklas

1. Komisija jsteigia suinteresuotyjy subjekty tinkla. Suinteresuotyjy subjekty tinklas, gaves prasyma, remia Koordina-
vimo grupés ir jos pogrupiy darba.

2. Suinteresuotyjy subjekty tinklas isteigiamas paskelbus atvira kvietima teikti paraiSkas, skirta visoms reikalavimus
atitinkan¢ioms suinteresuotyjy subjekty organizacijoms, visy pirma pacienty asociacijoms, vartotojy organizacijoms,
nevyriausybinéms organizacijoms sveikatos srityje, sveikatos technologijy kiiréjams ir sveikatos specialistams. Tinkamumo
kriterijai nurodomi atvirame kvietime teikti parai§kas ir apima:

a) dabartinio ar planuojamo dalyvavimo STV plétojime jrodyma;

b) suinteresuotyjy subjekty tinklui aktualias profesines ekspertines Zinias;
¢) geografing keliy valstybiy nariy apréptj;

d) komunikacijos ir sklaidos pajégumus.

3. Organizacijos, teikiancios paraiSkas dél jtraukimo | suinteresuotyjy subjekty tinklg, deklaruoja savo naryste ir
finansavimo 3altinius. Suinteresuotyjy subjekty tinklo veikloje dalyvaujan¢iy suinteresuotyjy subjekty organizacijy atstovai
deklaruoja visus finansinius ar kitus interesus sveikatos technologijy kiiréjy pramonés sektoriuje, kurie galéty turéti jtakos
jy nepriklausomumui ar nealiskumui.

4. [ suinteresuotyjy subjekty tinklg jtraukty suinteresuotyjy subjekty organizacijy sarasas, ty organizacijy deklaracijos
dél jy narystés bei finansavimo Saltiniy ir suinteresuotyjy subjekty organizacijy atstovy interesy deklaracijos skelbiami
vieSai 30 straipsnyje nurodytoje IT platformoje.

5. Koordinavimo grupé susitinka su suinteresuotyjy subjekty tinklu bent kartg kiekvienais metais, kad:
a) informuoty suinteresuotuosius subjektus apie Koordinavimo grupés bendrg darbg, jskaitant jo pagrindinius rezultatus;
b) sudaryty salygas keitimuisi informacija.

6.  Koordinavimo grupé gali pakviesti suinteresuotyjy subjekty tinklo narius dalyvauti jos posédziuose stebétojy teisé-
mis.
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30 straipsnis
IT platforma

1. Komisija nustato ir prizitri IT platforma, kurig sudaro:
a) viesai prieinamas tinklalapis;
b) saugus intranetas, skirtas Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy nariams keistis informacija;

¢) saugi sistema, skirta Koordinavimo grupei ir jos pogrupiams keistis informacija su sveikatos technologijy kiréjais ir
ekspertais, dalyvaujanciais $iame reglamente nurodytame bendrame darbe, taip pat su Europos vaisty agentfira ir
Medicinos priemoniy koordinavimo grupe;

d) saugi sistema, skirta suinteresuotyjy subjekty tinklo nariams tarpusavyje keistis informacija.

2. Komisija valstybéms naréms, suinteresuotyjy subjekty tinklo nariams ir placiajai visuomenei uZtikrina atitinkamy
lygiy prieigg prie IT platformoje esancios informacijos.

3. VieSai prieinamame tinklalapyje pateikiama visy pirma:

a) naujausias Koordinavimo grupés nariy ir jy paskirty atstovy saraas kartu nurodant jy kvalifikacijas bei ekspertiniy
ziniy sritis ir pateikiant jy interesy konflikty deklaracijas jiems uzbaigus bendra darbg;

b) naujausias pogrupiy nariy ir jy paskirty atstovy sarasas kartu nurodant jy kvalifikacijas bei ekspertiniy Ziniy sritis ir
pateikiant jy interesy konflikty deklaracijas jiems uzbaigus bendra darbg;

¢) Koordinavimo grupés darbo tvarkos taisyklés;

d) visa dokumentacija pagal 9 straipsnio 1 dali, 10 straipsnio 2 bei 5 dalis ir 11 straipsnio 1 dalj bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos paskelbimo metu, pagal 10 straipsnio 7 dalj tuo atveju, jei bendras klinikinis vertinimas buvo
nutrauktas, ir pagal 15, 25 bei 26 straipsnius;

e) Koordinavimo grupés posédziy darbotvarkés ir protokoly santraukos, jskaitant priimtus sprendimus ir balsavimo
rezultatus;

f) suinteresuotyjy subjekty atitikties reikalavimams kriterijai;
g) metinés darbo programos ir metinés ataskaitos;

h) informacija apie planuojamus, vykdomus ir uzbaigtus bendrus klinikinius vertinimus, jskaitant pagal 14 straipsnj
atliktus atnaujinimus;

i) bendry klinikiniy vertinimy ataskaitos, kurios laikomos atitinkan¢iomis procedirines taisykles pagal 12 straipsni,
kartu su visais jas rengiant gautais komentarais;

j) informacija apie valstybiy nariy nacionalines klinikiniy vertinimy ataskaitas, nurodytas 13 straipsnio 2 dalyje, jskaitant
valstybiy nariy pateikta informacija apie tai, kaip nacionaliniu lygmeniu buvo atsizvelgta i bendry klinikiniy vertinimy
ataskaitas, ir 24 straipsnyje;

k) anonimizuotos, apibendrintos, nekonfidencialios informacijos apie bendras mokslines konsultacijas santrauka;
1) atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymo studijos;

m) anonimizuota, apibendrinta, nekonfidenciali informacija i§ ataskaity dél atsirandanciy sveikatos technologijy, nurodyty
22 straipsnyje;

n) savanorisko valstybiy nariy bendradarbiavimo, vykdomo pagal 23 straipsnj, rezultatai;
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o) jei bendras klinikinis vertinimas nutraukiamas, pareiskimas pagal 10 straipsnio 6 dalj, iskaitant informacijos,
duomeny, analiziy ar kity jrodymuy, kuriy nepateiké sveikatos technologijos kiiré¢jas, sgrass;

p) Komisijos procediiriné perzifira pagal 12 straipsnio 3 dalj;
q) standartinés veiklos procediiros ir gairés dél kokybés uztikrinimo pagal 4 straipsnio 2 ir 3 dalis;

1) i suinteresuotyjy subjekty tinkla itraukty suinteresuotyjy subjekty organizacijy sarasas kartu su ty organizacijy
deklaracijomis dél jy narystés bei finansavimo Saltiniy ir jy atstovy interesy deklaracijos pagal 29 straipsnio 4 dalj.

31 straipsnis
Ivertinimas ir ataskaity teikimas

1. Ne véliau kaip ... [treji metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos] Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai
pateikia $io reglamento taikymo ataskaity. Ataskaitoje daugiausia démesio skiriama $iy aspekty perzitirai:

a) pagal II skyriy atlikto bendro darbo pridétiné verté valstybéms naréms, visy pirma tai, ar sveikatos technologijos, dél
kuriy atliekami bendri klinikiniai vertinimai pagal 7 straipsnj, ir ty bendry klinikiniy vertinimy kokybé atitinka
valstybiy nariy poreikius;

b) prasymo pateikti informacija, duomenis, analizes bei kitus jrodymus bendram klinikiniam vertinimui nedubliavimas,
kad baity sumazinta administraciné nasta, tenkanti valstybéms naréms ir sveikatos technologijy kiréjams;

¢) siame skyriuje nustatytos paramos sistemos veikimas, visy pirma tai, ar yra poreikis jvesti apmokestinimo mecha-
nizmg, kurj taikant sveikatos technologijy kiiréjai taip pat prisidéty prie bendry moksliniy konsultacijy finansavimo.

2. Ne veliau kaip ... [dveji metai po Sio reglamento taikymo pradzios dienos] valstybés narés Komisijai pateikia Sio
reglamento taikymo ataskaita, visy pirma dél to, kaip atsizvelgiama | bendra darba pagal II skyriy jy nacionaliniuose
STV procesuose, be kita ko, kaip buvo atsizvelgta j bendry klinikiniy vertinimy ataskaitas atliekant nacionalinius STV
pagal 13 straipsnio 2 dalj, ir dél Koordinavimo grupés darbo krivio. Valstybés narés taip pat pranesa, ar jos atsizvelgé |
pagal 3 straipsnio 7 dalies d punktg parengtas metodines gaires atlikdamos nacionalinius vertinimus, kaip nurodyta
23 straipsnio 6 dalyje.

3. Rengdama savo ataskaita, Komisija konsultuojasi su Koordinavimo grupe ir naudojasi:
a) valstybiy nariy pagal 2 dalj pateikta informacija;

b) ataskaitomis dél atsirandanciy sveikatos technologijy, parengtomis pagal 22 straipsni;

¢) valstybiy nariy pagal 13 straipsnio 2 dalj ir 14 straipsnio 4 dalj pateikta informacija.

4. Komisija, jeigu tikslinga, pateikia pasitlyma dél teisékiiros procediira priimamo akto, kad bity atnaujintas $is
reglamentas.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

32 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 9 straipsnio 5 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui
nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo data].
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3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 9 straipsnio 5 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodytg dieng.
Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais vado-
vaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 9 straipsnio 5 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prie§taravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva is laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

33 straipsnis
Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.

34 straipsnis
Igyvendinimo akty rengimas

1. Komisija priima jgyvendinimo aktus, nurodytus 15, 20, 25 ir 26 straipsniuose, ne véliau kaip iki Sio reglamento
taikymo pradzios dienos.

2. Rengdama tuos igyvendinimo aktus Komisija atsiZvelgia | vaisty, medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy sektoriy skiriamasias charakteristikas.

35 straipsnis
Direktyvos 2011/24/ES dalinis pakeitimas
1. Direktyvos 2011/24/ES 15 straipsnis i$braukiamas.

2. Nuorodos j iSbraukty straipsnj yra laikomos nuorodomis j §j reglamentg.

36 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZios data
1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo ... [treji metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
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I PRIEDAS

DOKUMENTUY RINKINIO SPECIFIKACIJOS VAISTY ATVEJU

Sio reglamento 9 straipsnio 2 dalyje nurodytame dokumenty rinkinyje vaisty atveju pateikiama i informacija:
a) duomenys apie klinikinj saugumg ir veiksminguma, jtraukti j praSymy pateikimo byla, skirta Europos vaisty agentrai;

b) wvisa iki Siol paskelbta ir nepaskelbta informacija, duomenys, analizés bei kiti jrodymai, taip pat vaisty studijy, kuriy
uzsakovas buvo sveikatos technologijos kiiréjas, ataskaitos, studijy protokolai ir analiziy planai, visa turima informa-
cija apie vykdomas ar nutrauktas vaisty studijas, kuriy uZsakovas yra sveikatos technologijos kiiréjas arba su kuriomis
jis yra kitaip finansiskai susijes, ir atitinkama informacija apie treCiyjy Saliy atliktas studijas, jeigu jy yra, svarbi
vertinimo aprépties, kaip nustatyta pagal 8 straipsnio 6 dali, pozifiriu, iskaitant Kklinikiniy studijy ataskaitas bei
klinikiniy studijy protokolus, jeigu jie yra prieinami sveikatos technologijos karéjui;

¢) STV ataskaitos dél sveikatos technologijos, kuriai taikomas bendras klinikinis vertinimas;
d) informacija apie tyrimus, grindziamus registrais;

e) jeigu dél sveikatos technologijos buvo atlikta bendra moksliné konsultacija, sveikatos technologijos kairéjas paaiskina
apie visus nukrypimus nuo rekomenduojamy jrodymy;

f) gydytinos sveikatos biiklés charakteristika, jskaitant tiksling pacienty populiacija;
g) vertinamo vaisto charakteristika;

h) moksliniy tyrimy klausimas, i§samiai pateiktas prasymy pateikimo dokumenty rinkinyje ir atspindintis vertinimo
aprépti, kaip nustatyta pagal 8 straipsnio 6 dalj;

i) metody, kuriuos sveikatos technologijos karéjas naudojo rengdamas dokumenty rinkinio turinj, aprasymas;

j) informacijos paieskos rezultatai;

k) jtraukty studijy charakteristikos;

l) intervencijos, kuri yra vertinama, ir palyginamosios sveikatos technologijos veiksmingumo ir saugumo rezultatai;

m) atitinkama pagrindziamoji dokumentacija, susijusi su f-1 punktais.
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II PRIEDAS

DOKUMENTU RINKINIO SPECIFIKACIJOS MEDICINOS PRIEMONIY IR IN VITRO DIAGNOSTIKOS
MEDICINOS PRIEMONIU ATVEJU

1. Sio reglamento 9 straipsnio 2 dalyje nurodytame dokumenty rinkinyje medicinos priemoniy atveju pateikiama $i

informacija:

a) Kklinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita;

b) gamintojo klinikinio ivertinimo dokumentacija, pateikta notifikuotajai istaigai pagal Reglamento (ES) 2017/745
Il priedo 6.1 skirsnio ¢ ir d punktus;

) atitinkamy eksperty komisijy moksliné nuomong, pateikta vykdant klinikinio jvertinimo konsultacijy procediirs;

d) visa iki Siol paskelbta ir nepaskelbta informacija, duomenys, analizés bei kiti jrodymai, taip pat medicinos prie-
mongés studijy, kuriy uzsakovas buvo sveikatos technologijos kiréjas, ataskaitos, klinikiniy studijy protokolai ir
analiziy planai, visa turima informacija apie vykdomas ar nutrauktas medicinos priemonés klinikines studijas, kuriy
uzsakovas yra sveikatos technologijos kiiréjas arba su kuriomis jis yra kitaip finansiskai susijes, ir atitinkama
informacija apie tre¢iyjy Saliy atliktas klinikines studijas, jeigu jy yra, svarbi vertinimo aprépties, kaip nustatyta
pagal 8 straipsnio 6 dalj, pozifiriu, jskaitant klinikiniy studijy ataskaitas bei klinikiniy studijy protokolus, jeigu jie
yra prieinami sveikatos technologijos karéjui;

e) STV ataskaitos dél sveikatos technologijos, kuriai taikomas bendras klinikinis vertinimas, kai tinkama;

f) registry duomenys, susije su medicinos priemone, ir informacija apie tyrimus, grindZiamus registrais;

g) jeigu dél sveikatos technologijos buvo atlikta bendra moksliné konsultacija, sveikatos technologijos kiiréjas paais-
kina apie visus nukrypimus nuo rekomenduojamy jrodymuy;

h) gydytinos sveikatos biiklés charakteristika, jskaitant tiksling pacienty populiacija;

i) vertinamos medicinos priemonés charakteristika, jskaitant naudojimo instrukcija;

j)  moksliniy tyrimy klausimas, i$samiai pateiktas prasymy pateikimo dokumenty rinkinyje ir atspindintis vertinimo
apreéptj, kaip nustatyta pagal 8 straipsnio 6 dalj;

k) metody, kuriuos sveikatos technologijos kiiréjas naudojo rengdamas dokumenty rinkinio turinj, apragymas;

informacijos paieskos rezultatai;

m) jtraukty studijy charakteristikos.

2. Sio reglamento 9 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytame dokumenty rinkinyje in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
atveju pateikiama $i informacija:

a) gamintojo parengta veiksmingumo jvertinimo ataskaita;

b) gamintojo parengta veiksmingumo jvertinimo dokumentacija, nurodyta Reglamento (ES) 2017/746 II priedo

9

d)

6.2 skirsnyje;

atitinkamy eksperty komisijy moksliné nuomoné, pateikta vykdant veiksmingumo jvertinimo konsultacijy proce-
diirg;

Sajungos etaloninés laboratorijos ataskaita.
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Tarybos motyvy pareiSkimas. Per pirmgji svarstymg priimta Tarybos pozicija (ES) Nr. 36/2021
siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg dél sveikatos technologijy vertinimo,
kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES

(2021/C 493/02)

. IVADAS

1. 2018 m. sausio 31 d. Komisija priémé pasiilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/[ES (1), ir perdavé jj Tarybai ir Europos
Parlamentui. Pasitilymas dél reglamento grindZiamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsniu.

2. Dél sitlomy nuostaty atitikties subsidiarumo ir proporcingumo principams buvo pasikonsultuota su valstybiy
nariy nacionaliniais parlamentais. Cekijos, Lenkijos, Pranciizijos ir Vokietijos nacionaliniy parlamenty pateiktose
nuomoneése buvo pareikitas susirGipinimas dél subsidiarumo ir (arba) proporcingumo. Airijos ir Portugalijos
parlamentai pateiké teigiamus pasitlymo jvertinimus.

3. Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupé nagrinéjo pasiilyma 39 posédziuose pirmininkaujant Bulgarijai,
Austrijai, Rumunijai, Suomijai, Kroatijai, Vokietijai ir Portugalijai.

4. Buvo pasikonsultuota su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu, ir jis 2018 m. geguzés 23 d. pateiké
nuomong () dél pasitlymo.

5. 2019 m. vasario 14 d. Europos Parlamentas priémé pozicija per pirmaji svarstyma (}). 2019 m. rugséjo meén.
Europos Parlamentas nusprendé nekeisti ankstesnés kadencijos metu priimtos teisékiros rezoliucijos.

6. 2021 m. kovo 24 d. Nuolatiniy atstovy komitetas susitar¢ dél daliniy jgaliojimy (*) pirmininkaujanciai valstybei
narei pradéti derybas su Europos Parlamentu siekiant iSankstinio susitarimo per antrajj svarstyma dél pasitlymo, |
velesnj etapa nukeliant diskusijas dél 3 straipsnio 4 dalyje nurodyto balsavimo Koordinavimo grupés posédziuose
mechanizmo. Atsizvelges i pakeitimus, padarytus Tarybos daliniy jgaliojimy tekste, palyginti su pirminiu pasi-
tlymu, Nuolatiniy atstovy komitetas taip pat susitaré dar karta pasikonsultuoti su Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetu ir pasikonsultuoti su Regiony komitetu.

7. 2021 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas
nusprendé pradéti tarpinstitucines derybas, ir jos buvo pradétos 2021 m. balandzio 26 d.

8. 2021 m. balandzio 28 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas pateiké savo antrgja nuomong (°), o
Regiony komitetas laiske, kuris buvo gautas 2021 m. birZelio 11 d., nurodé, kad nuomonés neteiks.

9. 2021 m. geguzés 31 d. jvykus antrajam trilogui, Nuolatiniy atstovy komitetas 2021 m. birZelio 16 d. papildé
dalinius jgaliojimus — buvo susitarta dél tolesnio darbo, susijusio su 3 straipsnio 4 dalyje nurodytu balsavimo
Koordinavimo grupés posédziuose mechanizmu, taip pat suteikta tam tikro lankstumo pirmininkaujanciai vals-
tybei narei dél Tarybos igaliojimy 5 straipsnio (°), 6d straipsnio () ir 8 straipsnio (3).

10. 2021 m. birzelio 21 d. jvyko treciasis, paskutinis, trilogas, kuriame Taryba ir Europos Parlamentas ad referendum
susitaré dél bendro kompromisinio dokumenty rinkinio.

(1) Dok. 5844/18.
(3) OLC 283, 2018 8 10, p. 28.

() Dok. 6462/19.

() Dok. 7310/21.

() Dok. 8330/21.

(%) Tarybos jgaliojimy 5 straipsnis atitinka konsoliduoto teksto 7 straipsni.
(7) Tarybos jgaliojimy 6d straipsnis atitinka konsoliduoto teksto 12 straipsnj.
(%) Tarybos jgaliojimy 8 straipsnis atitinka konsoliduoto teksto 13 straipsni.



C 49332 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2021128

11. Pirmininkaujanti valstybé naré paskutinio trilogo rezultatus pristaté Nuolatiniy atstovy komitetui 2021 m.
birzelio 23 d. posédyje. Véliau buvo surengti du Tarybos ir Europos Parlamento techninio pobiidzio posédziai
siekiant suderinti teksta su bendru kompromisiniu dokumenty rinkiniu.

12. 2021 m. birzelio 30 d. Nuolatiniy atstovy komitetas i$nagriné¢jo galutinj kompromisinj teksta (°) ir patvirtino
susitarimg dél jo.

13. 2021 m. liepos 16 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pirmininkas
nusiunté Nuolatiniy atstovy komiteto pirmininkui laiskg, kuriame nurodyta, kad jei Taryba oficialiai perduos
Europos Parlamentui ad referendum sutarta savo pozicija, ja patikrinus teisininkams lingvistams, jis plenarinéje
sesijoje rekomenduos per antrajj svarstyma Parlamente pritarti Tarybos pozicijai be pakeitimy.

II. TIKSLAI

Pasitilyme pateiktos nuostatos dél bendry sveikatos technologijy vertinimo priemoniy, metodiky ir procediiry naudo-
jimo visoje ES. Jame nustatyti keturi valstybiy nariy bendro darbo ES lygmeniu ramsciai, t. y.: i) bendri klinikiniai
vertinimai, ii) bendros mokslinés konsultacijos, iii) atsirandanciy sveikatos technologijy nustatymas ir iv) savanoriskas
bendradarbiavimas srityse, kuriose netaikomas privalomas bendradarbiavimas.

III. PER PIRMAJI SVARSTYMA PRIIMTOS TARYBOS POZICIJOS ANALIZE
1. Bendra informacija

Kompromisinis tekstas, kuris konsoliduotas Tarybos per pirmajj svarstyma priimtoje pozicijoje, visiskai atspindi abiejy
teisékdiros institucijy pasickta susitarimg. Jame islaikyti Komisijos pasitilyme nustatyti bendri tikslai ir tuo pat metu
atsizvelgiama | svarbiausius Europos Parlamento per pirmaji svarstyma priimtus pakeitimus.

2. Pagrindiniai klausimai
a) Taikymo sritis ir tvarkarastis

Kalbant apie 7 straipsnj dél sveikatos technologijy, dél kuriy atlickami bendri klinikiniai vertinimai, abi teisékdros
institucijos susitaré tiek dél laipsnisko pozitrio principo, tick dél tvarkaras¢iy, taikomy véziui gydyti skirty vaisty ir
retyjy vaisty atvejais.

Siekiant atsizvelgti j Europos Parlamento susiriipinimg dél tvarkara$¢iy, pirminis Tarybos pasidlytas laipsniskas
pozidiris buvo Siek tiek pakeistas taip, kad pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams bendras klinikinis vertinimas
baty taikomas nuo reglamento taikymo pradzios dienos, kaip vaistams su naujomis veikliosiomis medZiagomis,
skirtiems véziui gydyti. Be to, buvo sutarta, kad retieji vaistai ir visi kiti vaistai, kuriems taikomas $is reglamentas,
bus jtraukti atitinkamai praéjus trejiems ir penkeriems metams nuo reglamento taikymo pradzios dienos.

b) Bendro klinikinio vertinimo uzbaigimas

12 straipsnio 2 dalyje dél Koordinavimo grupés atlieckamo bendry klinikiniy vertinimy ataskaity tvirtinimo Tarybos
tekstas buvo patikslintas siekiant i3aiSkinti, kad esant skirtingoms nuomonéms turés biti pateiktas jy mokslinis
pagrindimas. Buvo jrasyta nauja konstatuojamoji dalis, kurioje pabréZiama, kad pagal jprasta taisykle bendry klinikiniy
vertinimy ataskaitos turéty biiti tvirtinamos bendru sutarimu.

¢) Balsavimas Koordinavimo grupéje

3 straipsnio 4 ir 5 dalyse dél balsavimo Koordinavimo grupés posédziuose mechanizmo susitarta dél skirtingy balsy
daugumos riisiy naudojimo, priklausomai nuo priimamy sprendimy risies. Biity laikomasi standartinés taisyklés, kad
tais atvejais, jei bendro sutarimo pasiekti nepavykty, Koordinavimo grupé sprendimus priimty paprasta balsy
dauguma. Nukrypstant nuo $ios nuostatos, kvalifikuota balsy dauguma biity reikalinga priimant meting darbo prog-
ramga ir meting ataskaitg, taip pat nustatant pogrupiy darbo strateging kryptj (atitinkamai 3 straipsnio 7 dalies b ir ¢
punktai).

(%) Dok. 10094/21.
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Iv.

d) Valstybiy nariy teisés ir pareigos

13 straipsnyje buvo padaryti tokie pakeitimai:

— 13 straipsnio 1 dalies tekstas lieka toks pat, kaip i§déstyta Tarybos jgaliojimuose, tik papildomas nauju punktu,
kuriame nurodoma, kad valstybés narés prie nacionaliniu lygmeniu parengtos sveikatos technologijy vertinimo
ataskaitos turi pridéti paskelbtas bendro klinikinio vertinimo ataskaitas, taip pat a punkte paaiskinama, kad
paskelbtos ataskaitos yra paskelbtos bendro klinikinio vertinimo ataskaitos,

— 13 straipsnio 2 dalyje, palyginti su Tarybos igaliojimais, jraSyta nuoroda siekiant patikslinti, kad valstybés narés
taip pat turi teikti informacija apie tai, kaip atlickant nacionalinj sveikatos technologijy vertinimg buvo atsiZvelgta
i bendro klinikinio vertinimo ataskaitas.

Be to, susitarta dél iy Tarybos jgaliojimy patikslinimy:

— 31 straipsnio 2 dalyje ir 30 straipsnio 3 dalies j punkte — abiem atvejais aiskiau nurodoma, kad informacija, kurig
turi pateikti valstybés narés, apima informacija apie tai, kaip atlieckant nacionalinius sveikatos technologijy verti-
nimus buvo atsizvelgta | bendro klinikinio vertinimo ataskaitas,

— 31 konstatuojamosios dalies paskutiniame sakinyje iSbraukta $i teksto dalis: ,poveikis bet kokiam sveikatos
technologijy vertinimui valstybiy nariy lygmeniu turéty biti vien vidaus administracinio pobidzio.

e) Suinteresuotyjy subjekty dalyvavimas

Susitarta 11 straipsnio 4 dalyje aiskiai nurodyti, jog pogrupiai turi uZztikrinti, kad pacientai, klinikiniai ir kiti atitinkami
ekspertai dalyvauty vertinime, suteikiant jiems galimybe pateikti nuomong dél ataskaity projekty, taip pat susitarta dél
5 straipsnio nuostaty, kuriomis bty uZztikrintas skaidrumas ir interesy konflikto nebuvimas bendro darbo metu.

ISVADA
Per pirmajj svarstymg priimta Tarybos pozicija visapusiskai atspindi abiejy teisékiiros institucijy pasiekta susitarima,

kaip patvirtinta pirmiau minétame 2021 m. liepos 16 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir
maisto saugos komiteto pirmininko laiske Nuolatiniy atstovy komiteto pirmininkui.
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