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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Veselibas apriipes tehnologijas novértésana (HTA) ir daudznozaru process, kura tiek
apkopota informacija par mediciniskiem, socialiem, ekonomiskiem un &tiskiem
jautajumiem, kas saistiti ar kadas veselibas apripes tehnologijas sistematisku,
caurredzamu, objektivu un noturigu izmantoSanu. Tas mérkis ir informativi atbalstit,
ka tiek izstradatas droSas un rezultativas veselibas politikas, kas orientétas uz
pacientu un tiecas péc maksimala izdeviguma. “Veselibas apriipes tehnologija”
jasaprot plasa nozimé ka veselibas apriipé lietotas zales, mediciniska ierice vai
mediciniska un kirurgiska procedira, ka arT slimibu profilakses pasakumi,
diagnosticéSana vai arstéSana.

Tatad HTA ir uz pieradijumiem balstits process, kura neatkarigi un objektivi noverte
jaunu vai pastavoSu tehnologiju un to salidzina ar citam veselibas apripes
tehnologijam un/vai pasreiz&jo apripes standartu. HTA izmanto galvenokart par
informativu pamatu lemsSanai dalibvalstis, jo ta nodroSina zinatnisko pieradijumu
bazi lemsanai par veselibas apriipes tehnologiju cenu veidoSanu un kompensaciju.
HTA var aptvert dazadus aspektus (jomas), sakot ar kliniskam (pieméram, droSiba,
kliniskais iedarbigums) un beidzot ar nekliniskam (piem., ekonomika, &tika,
organizatorika). Saja priekslikuma galvena uzmaniba ir pievérsta kliniskai
novertéSanai, kuras pamatd parasti ir pasaulé pieejamie pieradijumi (pieméeram,
pasaules méroga kliniskas parbaudes zalu gadijuma un starptautiskas kliniskas
parbaudes attieciba uz mediciniskam iericeém) atSkiriba no nekliniskas novertésanas,
kas aptver jomas, kuras biezi vien vairak ietekmé nacionalais/regionalais konteksts.

ES limena sadarbiba attieciba uz HTA notiek kops 20. gadsimta 80. gadiem. Eiropas
Savieniba ir daudz ieguldijusi HTA struktiiru sadarbibas atbalstiSana. Ir istenotas
divas vienotas ricibas (EUnetHTA VR) kombinacija ar vairakiem projektiem. Tresa
vienota riciba (EUnetHTA 3. vienota riciba) ar kop&jo budzetu EUR 20 miljoni tika
bijusi loti aktiva, ir iesaistijusas ari visas ES dalibvalstis. Tresa vienota riciba
galveno uzmanibu velti vienotu noveért€Sanas metozu izstradei, pilotprojektu
Istenosanai un kopigas kliniskas novert€sanas un pilnu HTA zinojumu izstradei, ka
arm vienotu IKT riku izstradei un uzturéSanai. Turklat péc Parrobezu veselibas
apripes direktivas (Direktiva 2011/24/ES) pienemsanas 2013. gada tika izveidots
HTA ftikls, kas sniedz strat€giskus un politiskus noradijumus Savienibas limena
zinatniskajai un tehniskajai sadarbibai.

. PriekSlikuma pamatojums un mérki

Pasreizgja sadarbiba Eiropas Savieniba gan ir giti panakumi, tomér ir apzinatas
vairakas problémas, ko nevar pietieckami atrisinat brivpratiga, uz projektiem
balstita pastaviga sadarbiba, kas veltita HTA.

Probléma Nr. 1. Kavéta un kroplota piek[uve tirgum

Nacionalie procesi un nacionalo un regionalo HTA struktiru metodes atskiras,
tapéc veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem, kas $adu tehnologiju vélas
ieviest vairakas dalibvalstis, jaapmierina atskirigi pieprasijumi péc datiem un
pieradijumiem. Tas savukart kavé un kroplo piekluvi tirgum un attiecigi
darfjumdarbiba klust neprognozgjama, aug izmaksas un ilglaika ietekme uz
inovaciju ir nelabveliga. Nacionalo procesu un metozu atskiribu del atskiras art
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tas, ka noveért§jumos tiek nemti veéra pieradijumi, tapec inovativu veselibas
apripes tehnologiju pieejamiba pacientiem var kavéties un klat
nevienlidzigaka.

Problema Nr. 2. Nacionalo HTA struktiru darba dublésanas

Dazadu dalibvalstu nacionalas HTA struktiiras vienlaikus vai loti Iidzigos
terminos kliniski novérté vienas un tas pasas tehnologijas; tada veida darbs
dubl€jas un resursi netiek izmantoti lietderigi. DubléSanas, papildu darbs un
izmaksas rodas arT tapéc, ka nacionala [iment paSlaik maz izmanto Savienibas
limena sadarbiba izstradatus kopigus kliniskos noveért€jumus. DubléSanas var
blit saistita ar rezultatu/secinajumu  atSkiribam, un tas padara
neprognozgjamaku darjjumdarbibu, palielina kavéSanos un ievie§ nevienlidzibu
visjaunako veselibas apriipes tehnologiju pieejamiba pacientiem.

Problema Nr. 3. llgtspéjas trikums HTA jomas sadarbiba

Pasreizgja Savienibas Iimena sadarbiba attieciba uz HTA notiek uz projektu
bazes. Tas nozimé, ka sadarbiba tiek finanséta islaicigi un ka finans€jums
janodrosina un atkartoti jaapspriez katra finanSu cikla, turklat nav garantijas, ka
pasakumi turpinasies ilglaicigi. Sakot un noslédzot katru $adu lielapjoma
projektu, daudz laika un resursu tiek veltits organizatoriskiem jautajumiem,
tapec zinatniskaja sadarbiba rodas neproduktivi parravumi.

Attieciba uz apzinatajam problémam Sim priekslikumam ir $adi merki.
Visparigie merki:

—  nodroSinat labaku ieksgja tirgus darbibu;

— veicinat augstu cilveka veselibas aizsardzibas limeni.

Konkretie meérki:

— uzlabot inovativu veselibas apripes tehnologiju pieejamibu pacientiem
ES;

— nodros$inat resursu lietderigu izlietojumu un stiprinat HTA kvalitati visa
ES;

— uzlabot darfjumdarbibas prognozgjamibu.

Darbibas mérki:

—  veicinat HTA riku, procediiru un metozu konvergenci,

- mazinat HTA struktiiru un nozares centienu dublésanos;

—  nodrosinat kopigu rezultatu izmantoSanu dalibvalsts;

— nodrosinat ES HTA joma notiekosas sadarbibas ilgtsp€ju ilgtermina.

Saskaniba ar politikas jomas speka esoSajiem ricibpolitiskajiem
noteikumiem

Paslaik Savienibas limena sadarbibu attieciba uz HTA atvieglo Parrobezu
veselibas apripes direktivas (Direktiva 2011/24/ES) 15. pants. Minéta direktiva
paredz izveidot dalibvalstu HTA iestazu un struktiiru tiklu, kas veicinatu
sadarbibu un zinatniskas informacijas apmainu starp dalibvalstim. HTA tikla
mérki cita starpa ir atbalstit, ka nacionalas HTA iestades sadarbojas, ka
dalibvalstis apmainas ar informaciju par veselibas aprupes tehnologiju relativo
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idealo iedarbigumu, un nepielaut dubultu novértésanu. Tatad tikls stratégiski
koordin€ zinatnisko sadarbibu, kas notiek gan tikla, gan ar ieprieks izklastito
ES finansgto iniciattvu (t. i., vienoto ricibu) starpniecibu.

Saja priekslikuma ir iestradatas Direktivas 2011/24/ES 15. panta normas, un tas
mingtos noteikumus papildina, nostiprinot sadarbibu Savienibas ITmeni.
Tadgjadi ar So  priekSlikumu direktivas 15. pants tiek  svitrots.
Direktiva 2011/24/ES lietota termina “veselibas apriipes tehnologija” definicija
ir lietota ar1 Saja priekSlikuma, tad€jadi nodroSinot konsekventu pieeju abos
dokumentos.

. Saskaniba ar citam Savienibas ricibpolitikam

Sis priekslikums atbilst ES pamatmérkiem, ari mérkim nodrofinat ieksgja
tirgus netraucetu darbibu, ilgtsp€jigas veselibas apriipes sistemas un verienigu
pétniecibas un inovacijas programmu. Papildus saskanibai ar Siem ES politikas
meérkiem priekSlikums art atbilst speka esoSajiem ES tiesibu aktiem par zalem
un mediciniskam iericém® un tos papildina. Piem&ram, regulativais process gan
ar1 turpmak bis noskirts no HTA procesa, jo tiem ir atSkirigi merki, bet ir
iesp&jams radit sinergiju, savstarp&ji apmainoties ar informaciju un ierosinatas
kopigas kliniskas novertéSanas un centralizéto zalu tirdzniecibas atlauju
procediiras efektivak saskanojot laika zina®. Paredzams, ka sinergija tiks radita
arm1 starp medicinisko 1ericu kopigu klinisko noveérteéSanu un daziem
noteikumiem jaunajas ES regulas par mediciniskam iericEm un in vitro
diagnostiku (pieméram, pastiprinati noteikumi par klinisko izverteéSanu un
kliniskajiem pétijumiem, ES Iimena ekspertu grupas augsta riska medicinisko
tericu jautajumos).

Nemot véra, ka nesen stajas speka jaunas regulas par mediciniskam ieric€ém un
ka pasreiz noris to TstenoSana, ka arT $a procesa ietekmi uz medicinisko iericu
iestadém un raZotajiem, ir izmantota saskanota pieeja, lai nodroSinatu §a
priekSlikuma noteikumu pakapenisku ievieSanu, izvairitos no terminu
parklasanas un nodroSinatu, ka abu tiesibu aktu kopumi tiek istenoti atbilstosi
to attiecigajiem meérkiem, nozaré neradot nenoteiktibu vai nepamatotu
administrativo slogu.

Turklat Saja priekSlikuma paredzetas kopigas zinatniskas konsultacijas, kuras
iespgjams tehnologijas izstrades posma sniegt padomus veselibas apripes
tehnologiju izstradatajiem, palidzEs sasniegt mérkus, kadi ir radniecigiem ES
tiesibu aktiem par kliniskajam parbaudém — nodroSinat, ka kliniskajos
petijumos gitie pieradijumi ir parliecinos$i un ka pacientiem un sabiedribas
veselibai tie kopuma ir ieguvums.

Turklat $is priekSlikums biis noderigs ieguldijums ES Digitala vienota tirgus
programma un ar to radis sinergiju, stimul&jot inovaciju un pé&tniecibu augsto
veselibas apriipes tehnologiju joma, veicinot informacijas apmainu par
kliniskas prakses liecibu registriem un atbalstot Savienibas limepa IT
infrastrukturas attistibu, kas veicinas ES sadarbibu attieciba uz HTA.

Pie attiecigajiem tiesibu aktiem pieder Direktiva 2001/83/EK, Regula (EK) Nr. 726/2004, Regula
(ES) 536/2014, Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746.

Janem véra, ka vajadzibu uzlabot sinergiju dalibvalstis ir atzinuSas HTA tikla pardomu dokumenta
“Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals”, un to ir atzinuSas arT EUnetHTA
un EMA to kopgja zinojuma “Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work
plan 2012-2015”.
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2.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE

Juridiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
114. pants.

LESD 114. pants dod iesp&u noteikt pasakumus, kas tuvina dalibvalstu
normativos vai administrativos aktus, ar nosacijumu, ka $adi pasakumi ir
vajadzigi iek$&ja tirgus izveidei un darbibai, vienlaikus nodroSinot augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas Itmeni. LESD 114. pants nodroSina attiecigu
juridisko pamatu. gemot véra priekSlikuma mérkus, proti, veselibas apripes
tehnologiju ieks€ja tirgli noverst dazas no lidzsingjam atskiribam, kuru c€lonis
ir procediru un metozu atSkiritba dalibvalstu veiktajos kliniskajos
novertejumos, un noverst $adu novertejumu bitisko dubléSanos visa ES.

Atbilstosi (LESD) 114. panta 3. punktam, sagatavojot priekSlikumu, kas,
paredzams, uzlabos inovativu veselibas apripes tehnologiju pieejamibu
pacientiem, ir nemta véra vajadziba augsta limeni nodros$inat cilvéka veselibas
aizsardzibu.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Kliiskas novérteésanas pieejas dalibvalstis ir daudzveidigas un daudzskaitligas;
tas nozimé, ka, nemot véra to apjomu un ietekmi, raksturotos SkérSlus var
likvidét Savienibas Itmena riciba. Bez ES limena ricibas nebils iesp&jams talak
saskanot nacionalos noteikumus par HTA veikSanu un tad€jadi turpinasies
ieksgja tirgus pasreizgja sadrumstalotiba.

Notiekosa sadarbiba, proti, vienotas ricibas un HTA tikls, ir apliecinajusi ES
sadarbibas prieksrocibas — ir izveidots profesionalais tikls, ka ar1 riki un
metodes, ko izmantot sadarbibai kopiga novértéSana un tas izméginasana,
tomer $ads sadarbibas modelis nav palidzgjis likvideét nacionalo sistemu
sadrumstalotibu un ar tam saistito dublésanos.

Sim priekslikumam pievienotais ietekmes novértéjums norada, ka kliniska
novertésana, kas paver plasas iesp€jas saskanot Sadai novert€Sanai izmantotas
dalibvalstu procediiras, noveértéSanas metodes un prasito datu veidus, atSkiras
no nekliniskas noveérteSanas, kas drizak orient€jas uz jomam (piem.,
ekonomika, organizatorika, &tika), kuras ir vairak piesaistitas nacionalajam
kontekstam un tuvakas galigajiem Iémumiem par cenu noteikSanu un
kompensacijam, kas joprojam ir vienigi dalibvalstu zina. Tatad, koncentr&joties
uz klinisko noveértéSanu, priekslikums galveno uzmanibu pievérs HTA jomam,
par kuram uzskata, ka ES pievienota vertiba tajas ir vislielaka.

Tapéc §is iniciativas mérkus nevar apmierino$i sasniegt, attieciba uz HTA
nenostiprinot ES lItmena sadarbibu.

Proporcionalitate

Sis priekslikums ir proporcionals un vajadzigs pasakums 1.iedala aprakstito
problému atrisinaSanai. Konkrétak, ierosinata prasiba nacionala Iiment
neatkartot kopigu kliisku noveértésanu, kas jau veikta Savienibas Iimeni, un
kopigas kliniskas novertéSanas raksturs, proti, ka taja noveértes tikai
pieradijumus, ir vajadzigi tapéc, lai mazinatu dubl€Sanos un noverstu
neatbilstibas. Vienlaikus priekSlikums nekadi neiejauksies dalibvalstu
kompetencé lemt par piekluvi Savienibas noveértétam veselibas apriipes
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tehnologijam. Ta ka kopigaja darba galvena uzmaniba tiks pievérsta HTA
kliniskajiem aspektiem, kur ES sadarbiba var bit lietderiga gan kvalitates, gan
efektivitates zina, priekSlikums neparedz vairak, ka vajadzigs merka
sasniegSanai. Vairak no kontekstsituacijas atkarigu HTA jomu (piem.,
ekonomika, organizatorika, étika) novértésana un lemsana par cenu veidoSanu
un kompensacijam paliek dalibvalstu liment.

Mazinot pasreiz€jo dubléSanos un sadrumstalotibu, Sis priekSlikums
dalibvalstis optimiz€s resursus un mazinas administrativo slogu veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem, kuru veselibas apriipes tehnologijas paslaik
tiek novertetas vairakas nacionalas sistémas.

Priekslikums ir proporcionals tada zina, ka kopiga darba tvéruma ir tikai
noteiktu veidu zales un mediciniskas ierices un ka iesp&ams elastigi noteikt
kopigu klinisko noveértéSanu terminus attieciba uz mediciniskajam iericém.
Saja zina tiek nemts véra, ka zalu nozare un medicinisko ieridu nozare, ka ari
tirgus piekluves celi Sajas nozar€s atSkiras. Pieveérsdamies tada veida veselibas
apriipes tehnologijam, attieciba uz kuram HTA struktGru darbs dublgjas
visvairak un kopiga noveértéSana dod vislielakos ieguvumus, priekSlikums rada
acimredzamu pievienoto vertibu.

Par priekSlikuma proporcionalitati neparprotami liecina ari attieciba uz
mediciniskajam iericém izmantota pieeja. PriekSlikums neparedz veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem izvirzit jaunas prasibas, kas nav paredzgtas
nacionalajos tiesibu aktos. Tome@r tas nodroSinas, ka péc HTA pabeigSanas
darbs ar ta metod€m un procediiram visa Eiropas Savieniba bis paredzamaks
un ka kopigas kliniskas novértéSanas gadijuma tada novertéSana vairs netiks
atkartota, tad€jadi nepielaujot dubléSanos un neatbilstibas.

Visbeidzot, priekSlikums proporcionalitates principu ievéro tada zina, ka gan
dalibvalstim, gan nozarei atvéle pietickamu laiku pielagoties jaunajai ES
sistémai, izmantojot pakapenisku ievieSanu attieciba uz Savienibas limeni
veikto novertésanu skaitu un dalibvalstu dalibai paredzot parejas periodu.

Instrumenta izraudzi§anas

P&c formas priekslikums ir jauna regula. Sada veida instruments uzskatams par
vispiemeérotako, nemot veéra, ka viens no priekSlikuma pamatelementiem ir
izveidot procediiras un struktiiras Savienibas Itmena kopdarbam. Lai gan
skaidrs, ka pareja uz Savienibas meéroga pieeju nozimé, ka nacionalie
noteikumi biis nedaudz japielago, piemeram, kopigu klinisku novértéSanu
jaatlauj izmantot ari visparéjai veselibas apriipes tehnologijas noveértéSanai
nacionala Iimeni, So procediru un struktiiru iedibinaSanai nacionala Itmeni
vajadziga pareja neprasa butiskus 1stenosanas pasakumus.

Turklat detalizeti izstradati nacionalie noteikumi par to, ka faktiski izdara HTA,
lielakoties ir dalibvalstu HTA struktiiru administrativie noteikumi, nevis
nacionali tiestbu akti. Tas nozimé, ka atbilstosak un samérigak butu noteikt
attiecigu pielagoSanas periodu pirms regulas pieméroSanas, nevis noteikt
direktivas gadijuma vajadzigo transponéSanu, kas nodroSina kopigi klinisko
novertéjumu un noteikumu izmantojamibu nacionala Iiment.

LV



LV

3.

EX-POST NOVERTEJUMU, APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Gatavojot So priekslikumu, notika plasas apsprieSanas ar ieinteresétajam
personam. Lai uzrunatu visas ieinteresétas personas, ka ari lai nodroSinatu
augstu kvalitati un lidzsvarotu ieguldijumu, tika kombin&tas $adas apsprie$anas
metodes:

o sanémusi atsauksmes péc sakotngja ietekmes novertéjuma public€Sanas,
Komisija no 2016. gada oktobra lidz 2017. gada janvarim rikoja plasu
sabiedrisko apspriesanu tieSsaist€; turklat dazadas intereSu grupas iesitija
nostajas pazinojumus pa e-pastu;

. visa sagatavosanas posma notika divpus€jas tikSanas ar ieinteres€to
personu parstavjiem, kuras tika pamatigak apspriesti konkréti temati un
paustas organizacijas neiesaistitu personu intereses’;

o notika apsprieSanas ar ekspertiem, izmantojot pastavoSos sadarbibas
mehanismus, EUnetHTA 3. vienoto ricibu un HTA tiklu. Ieinteresétas
personas tika uzrunatas prezentacijas aréjos pasakumos; prezentacijas
ieinteres€tajam personam skaidroja iniciativas pamatelementus, aicinaja
tas piedalities sabiedriskaja apsprieSana un uzklausija to viedoklus.

Lielaka dala ieinteres€to personu uzsvéra, ka ES sadarbiba biis vajadziga art
pec 2020. gada, lai nodroSinatu informacijas un zinaSanu pastavigu apmainu
starp HTA iestadéem Eiropa, starp dalibvalstim palielinatu sinergiju,
racionaliz€tu HTA metodes, palielinatu caurredzamibu un veicinatu uz
pieradijumiem balstitu lemSanu, ka arT nodroSinatu darfjumdarbibas
prognoz€jamibu. Tika akcenteta iesp&ja HTA struktiiram iegiit vairak HTA
zinojumu, vienlaikus samazinot darba dubl&Sanos un optimizgjot resursu
pieskirumu HTA strukttram.

Lai gan visi publiskas parvaldes iestazu parstavji atbalsta pastavigu ES
sadarbibu attieciba uz HTA ari péc 2020. gada, dazi noradija, ka dod
priekSroku brivpratigai sadarbibai, bet citi atbalstija sistému ar obligatiem
elementiem (t.i., ES sadarbibai attieciba uz HTA paredzétu tiesisku
regul&jumu, kas racionaliz€tu nacionalo HTA sisttmu sadarbspg€ju). Lielaka
dala respondentu uzsvéra, ka obligatas sist€émas gadijuma kopigajam darbam
butu jaaptver tikai kliniskie un tehniskie jautdjumi, savukart nekliniskajas
jomas (piem., ekonomika, juridiska joma, &tika) novert€Sana biitu javeic
individuali vai kopigi ar ieinteresétajam dalibvalstim / HTA struktiram p&c
brivpratibas principa. Tika arT ierosinata pakapeniska istenoSana.

ledzivotaju, pacientu un patérétaju parstavji, ka ar1 veselibas apripes
nodro$inataji un akad@misko aprindu parstavji parliecino$i atbalstija $adu
ierosinajumu, turklat lielaka dala deva prieksroku sadarbibai, kas aptver gan
novértéSanas klinisko, gan ekonomisko dalu. Tie uzsvéra, ka HTA procesa
jaiesaista pacienti un veselibas apripes specialisti, janodrosina caurredzamiba
(pieméram, publiskojot HTA zinojumu kopsavilkumus, ari izvertéSanas
kriterijus un pamatojumu) un HTA struktiiru neatkariba no nozares un citam
intereseém.

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
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Attieciba uz veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem — farmacijas
ripnieciba un tas tirdzniecibas apvienibas atbalstija, ka kliniskos noveértejumus
saskano bridi, kad veselibas apripes tehnologijas tiek ievaditas tirgh. Tika
uzsverts, ka par novertéSanas ekonomisko dalu ari turpmak vajadz€tu biit
atbildigam dalibvalsttm. Medicinisko iericu razotaji un to tirdzniecibas
apvienibas atkartoti noradija, ka ir svarigi nemt véra nozares specifiku un ka
pieeja javirza dalibvalstim. Tika uzsverts, ka HTA galvena uzmaniba bitu
japievers inovativiem produktiem, kas paredzeti tam, lai apmierinatu lielas
neapmierinatas pacientu vajadzibas attieciba uz tadam slimibam, kuru
gadijuma ir ieguti lietderigi kliniski un ekonomiski pieradijumi vai tos
iesp&jams iegit (tadas, piem&ram, ir transformativa in vitro diagnostika un
mediciniskas ierices).

Ka apkopot un izmantot specialas zinaSanas

Papildus iepriek$¢jas iedalas aprakstitajam plasajam apspriedem ar

ieinteres€tajam personam $§Ts iniciativas ietekmes noverté$anai par paliglidzekli

tika izmantoti $adi tris argji petijumi:

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

— Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway. 2017. gads, SANTE
GD ligums Nr. 17010402/2016/736040;

—  Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA. 2017. gads. Sogeti, Austrijas Sabiedribas veselibas
institiits, Londonas Ekonomikas skola. (CHAFEA/2016/Health/16)

Komisija ir arT pémusi veéra un lietderigi izmantojusi plasas kombingtas
specialas zinasanas, kas pieejamas HTA tikla un EUnetHTA 3. vienotaja riciba.

letekmes noverteéjums

Ietekmes noveért€juma zinojums4 padzilinati analizé $adus Cetrus ricibpolitiskus
risindjumus: péc 2020. gada vienoto ricibu izbeidz (1. ricibpolitiskais
risinajums, pamatscenarijs); uz projektiem balstita sadarbiba attieciba uz HTA
pasakumiem (2. ricibpolitiskais risindgjums); pastaviga sadarbiba attieciba uz
kopigiem instrumentiem, procediram un agrinu dialogu (3. ricibpolitiskais
risindjums); pastaviga sadarbiba attiectba uz kopigiem instrumentiem,
proceduram, agrinu dialogu un kopigu klinisku novértéSanu (4. ricibpolitiskais
risinajums). Uz §1s analizes pamata ietekmes novertejuma zinojuma ir izklastits
velamais ricibpolitiskais risinajums, uz kura saturiski balstas Sis priekslikums
(sk. ietekmes novértgjuma 8. iedalu). Velamais risinajums galvenokart ir talak
izstradats 4. ricibpolitiskais risindjums, kura tomér ir ari 2. ricibpolitiska
risindjuma elementi, ka ar1 dazi pielagojumi (piem&ram, parejas noteikumi
dalibvalstim un kopigi kliniski novérte§jamu produktu loka pakapeniska
paplasinasana).

Ka detalizétak apraksta ietekmes novért€juma zinojums, tiek uzskatits, ka
velamais risinajums vislabak kombiné lietderigumu un efektivitati
ricibpolitisko mérku sasniegSana, vienlaikus cienot ari subsidiaritates un
proporcionalitates principu. Tas arT dod iesp&u maksimali efektivi sasniegt

4

http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante 144 health_technology_assessments_en.pdf
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ieks§gja tirgus mérkus, tuvinot procediiras un metodes, mazinot dubléSanos
(pieméram, klinisko noveértéjumu dubléSanos) un attiecigi ar risku, ka rezultati
atSkirsies, un tadgjadi veselibas apripes tehnologijas padarot pacientiem
pieejamakas. Ve€lamais risindjums dalibvalstim arT nodroSina ilgtspgjigu
satvaru, kura tas var€tu apvienot specialas zinasanas un pastiprinat uz
pieradijumiem balstitu lemSanu, un atbalsta dalibvalstu centienus nodrosinat
nacionalo veselibas apriipes sistemu ilgtsp&ju. Velamais risinajums ir lietderigs
arT izmaksu zina, proti, izmaksas butiski kompensé dalibvalstu un nozares
ietaupljumi, kas iegiiti, apvienojot resursus, novérSot dubléSanos un padarot
darjjumdarbibu prognozejamaku.

Regul&juma kontroles padome 2017. gada 27. oktobri sniedza atzinumu par
ietekmes novertgjuma zigojumu un prasija atkartoti iesniegt parskatitu
redakciju. Savukart 2017. gada 4. decembri Reguléjuma kontroles padome
sniedza otro atzinumu (pozitivu, ar atrunam), noradot vairakus zinojuma
punktus, kuros jaievie§ papildu izmainas. Vajadzigas izmainas tika ieviestas
zinojuma galigaja redakcija. Proti, zinojuma galiga redakcija ietver plaSakus
paskaidrojumus par vélama risinajuma proporcionalitati un detalizétak apraksta
kopiga darba obligatas izmantoSanas pamatojumu un ietekmi. Zigojums ari
plasak aprakstita, ka v€lama risindjuma noteikSana nemti véra dalibvalstu
paustie viedokli. Visbeidzot, zinojums detalizétak apraksta, ka vé&lama
risinajuma noteikSana nemti veéra iesp&jamie riski un istenosanas problémas.

Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

PriekSlikums ir bitiski svarigs maziem un vidgjiem uznémumiem (MVU), kas
medicinisko iericu nozaré ir 1paSi nozimigi. Tomér nav paredzeti ipasi
noteikumi mikrouznémumiem, jo netiek gaidits, ka tiem bus biitiska nozime
jaunu veselibas apripes tehnologiju ievieSana tirg. Planots, ka priekslikums
MVU bis izdevigs, jo mazinas lidz§ingjo administrativo slogu un atbilstibas
nodroS§inasanas izmaksas, kas rodas tapéc, ka jaiesniedz vairaki dosj¢, lai
attiectba uz HTA apmierinatu atSkirigas nacionalas prasibas. Proti,
priekSlikuma paredzeta kopiga kliniska novérté€Sana un kopigas zinatniskas
konsultacijas darfjumdarbibu nozaré padaris prognoz&jamaku. Tas ir Tpasi
svarigi MVU, jo parasti tiem ir mazaks produktu klasts un tie HTA vajadzibam
nevar atvéleét tik daudz resursu un darbibspgjas. Svarigi, ka par kopigu klinisku
noveértéSanu vai kopigam zinatniskam konsultacijam priekSlikums neparedz
maksu. Paredzams, ka visa Eiropas Savieniba labak prognozgjama
darijumdarbiba, ko bus sekméjis kopigais darbs pie HTA, labvéligi ietekmés ES
veselibas apriipes tehnologiju nozares konkurétspgju.

Priekslikuma paredzetas IT infrastruktiiras pamata ir IT standartriki (piem.,
datubazém, dokumentu apmainai, public€Sanai interneta), ka art riki, kas jau
1zstradati EUnetHTA vienotajas ricibas.

Pamattiesibas

Sis priekslikums maz ietekmé pamattiesibu aizsardzibu. Sa priekslikuma
noteikumu izpildei vajadziga datu apstrade notiks atbilstoSi attiecigajiem
Savienibas tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu. Priekslikums palidz
sasniegt augstu cilveka veselibas aizsardzibas Itmeni, tatad Saja zina sader ar
Pamattiesibu hartu.
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IETEKME UZ BUDZETU

Sa priekslikuma TstenoSana neietekmé pasreizéjo 2014.—2020. gada daudzgadu
finanSu shému, jo paSreiz€jo sadarbibu attieciba uz HTA finansé Sabiedribas
veselibas programma. Finansiala ietekme uz ES budzetu péc 2020. gada tiks apliikota
Komisijas priekslikumos par nakamo daudzgadu finanSu shému.

Ietekme uz budzetu galvenokart saistas ar Saja priekSlikuma paredzeto atbalsta
shému, proti, Eiropas Komisijas izmitinatu galveno sekretariatu, kas sniegs:

— administrativu atbalstu (piem., organiz€s sanaksmes, planos komand&jumus
utt.) Koordinacijas grupai un tas apakSgrupam, kuras darbosies dalibvalstu
iestazu iecelti HTA eksperti, kas veiks kopigo darbu (piem., veiks kopigu
klinisku noveértéSanu, kopigas zinatniskas konsultacijas, petijumus par jaunam
veselibas apripes tehnologijam, un nodroSinas specialas zinaSanas vienotu
noteikumu un metozu izstradei un atjauninaSanai);

— zinatnisku atbalstu (piem., sniegs padomus Koordinacijas grupas un
apaksSgrupu sanaksmém, sagatavos dokumentaciju, parvaldis ieintereséto
personu iesaistiSanas procesu, nodrosinas kvalitates parvaldibu, ar1 zinatniski
1zvertes zinojumus un atbalstis kopiga darba istenoSanu utt.);

— IT atbalstu (piem., izveidos, mitinas un uzturés IT platformu, arT kopigo un
nacionalo HTA zinojumu datubazes/repozitorijus; garantés drosu sazinu utt.)

Priekslikums paredz atlidzibu, proti, Ipasu pabalstu, ko pieskirs dalibvalstu HTA
struktiram, kuras veic kopigo darbu ka novertétajas un Iidzvertétajas, un cela
izdevumu segSanu dalibvalstu ekspertiem, kuri palidzés Koordinacijas grupas un tas
apaksgrupu darba.

Paredzétais dalibvalstu ieguldijums natiira biis naciondlos ekspertu norikosana® uz
galveno sekretariatu un nacionalo ekspertu daliba Koordinacijas grupas un attiecigo
apakSgrupu sanaksmés un ieguldijums to darba (piem., kopiga kliniska novertesana
un kopigas zinatniskajas apspriedes).

CITI FAKTORI

. IstenoSanas plani un parraudzibas, izvértéSanas un zinoSanas kartiba

Priekslikums paredz, ka Komisija regulari parrauga ierosinatas regulas
istenoSanu un ne vélak ka vienu gadu péc tas pieméroSanas datuma sak par to
zinot. Lai parraudzibu un zinoSanu atvieglotu, dalibvalstim Komisijai bis
jasniedz informacija, kas vajadziga parraudzibas programmai, kurai izmantos
ar1 Koordinacijas grupas gada zinojumus ar apkopotiem kopiga darba
rezultatiem. Komisija regulu ari regulari izvért€s un zinos par izveértéSanas
secinajumiem.

Komisijai ir arT noteikts pienakums ne vélak ka piecus gadus péc piemerosanas
datuma zinot tiesi par kopigo klinisko novertejumu tvéruma un atbalsta shémas
istenoSanu. Tas Komisijai dos iesp&ju parliecinaties, vai, nemot véra nozares
tehnisko attistibu, ierosinata regula nodroSina, ka tiek noveértetas pasas
inovativakas veselibas apriipes tehnologijas. Zinojums ari dos iesp&ju novertet,

Norikotie nacionalie eksperti ir valsts civildienesta ierédni vai publiskaja sektora nodarbinatas personas,
kuras 1slaicigi strada ES iestade. Tie visu norikoSanas terminu strada pie attieciga darba devgja un no
Eiropas Komisijas atbilstosi Civildienesta noteikumiem sanem dienasnaudu.
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vai Komisijas nodroSinata atbalsta sh&ma joprojam ir visefektivakais un
izmaksu zina lietderigakais kopiga darba parvaldibas mehanisms.

Priekslikums arT nosaka Komisijai pienakumu kopigo klinisko novértesanu
zinojumus pirms to publicéSanas parbaudit. Tadejadi Komisija vares
parliecinaties, vai zinojumi ir sagatavoti saskana ar piedavatajam prasibam, un
tas arT palidz€s vairot uztic€Sanos sist€mai. Komisija ar1 parraudzis gan kopigo
noteikumu istenoSanu, gan kopiga darba izmantoSanu dalibvalstu Iimeni. Lai So
uzdevumu atvieglotu un lai pavértu iesp&ju informacijas apmainai starp
dalibvalstim, priekSlikums dalibvalstim paredz konkrétus zinoSanas
pienakumus, kura tas dalibvalstu Ilimeni izmanto kopigas kliniskas
noveértéSanas zigojumus un klinisku novertéSanu veic, pamatojoties uz
kopigajiem noteikumiem.

Turklat konkréto meérku parraudziba un izvertéSana tiks izmantoti vairaki datu
vakSanas lidzekli, tostarp vairaki kvantitativi raditaji, ar kuriem noverte
iedarbigumu, ka izklastits ietekmes novertéjuma zinojuma 9. iedala; plaSakas
letekmes izvertesanai bius vajadzigi arl vairaki kvalitativi riki, pieméram,
teorctiska izpéte, apsekojumi, mérka grupas un Delphi aptaujas.

Konkréto prieksSlikuma noteikumu detalizéts skaidrojums
Priekslikumam ir piecas nodalas, kas kopuma aptver 36 pantus.
| nodala. Visparigi noteikumi

Saja nodala ir izklastits priekslikuma priek§mets un definéti ierosinataja regula
lietotie galvenie termini. Lai nodroSinatu saskanibu ar citiem Savienibas tiesibu
aktiem, priekSlikuma lietotas terminu “zales”, “mediciniska ierice” un
“veselibas apripes tehnologija” definicijas ir pielagotas definicijam, kas
lietotas  attiecigi  Direktiva 2001/83/EK,  Regula (ES) 2017/745  un
Direktiva 2011/24/ES. Ar 3. pantu tiek oficiali izveidota Dalibvalstu veselibas
apripes tehnologiju noveértésanas koordinacijas grupa (Koordinacijas grupa) un
noteikts tas sastavs, uzdevumi un pienakumi parraudzit kopigo darbu, ka
mingéts Il nodala.

Koordinacijas grupu vadis dalibvalstis un nodroSinas kopiga darba vispargjo
parvaldibu. Grupa regulari tiksies, lai sniegtu noradijumus un koordin&tu
sadarbibu. Koordinacijas grupas parzina vairakas apaksgrupas, kuru sastava
biis dalibvalstu iecelti eksperti, veiks $aja priekSlikuma paredzeéto kopigo
darbu. Pieméram, kopigaja kliniskaja novertésana dalibvalstu HTA strukturas,
kas darbosies ka novértétajas un lidzvertetajas, veiks kliisko noveértésanu,
sagatavos zinojuma projektu un apspriedisies ar attiecigajam ieinteres€tajam
personam. P&c tam Koordinacijas grupa apstiprinas kopigos zinojumus, ko tad
publicés Komisija un ieklaus tadu veselibas apriipes tehnologiju saraksta, par
kuram veikti kopigi kliniskie novertgjumi.

Sa kopiga darba pamata ir Koordinacijas grupas gada darba programma, kas
izklastita priekslikuma 4. pantd. Gada darba programma sniedz skaidribu par
grupas darba planu un veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem dod iesp&ju
prognozet jebkadu iesp&jamu iesaisti kopigaja darba nakamaja gada.

Il nodala. Kopigs darbs veselibas apriipes tehnologiju novértésana
Savienibas Itmeni

10
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Saja nodala ir noteikti Getri pilari dalibvalstu turpmakajai sadarbibai Savienibas
Iiment (kopigajam darbam), un tie ir $§adi: kopiga kliniska novertésana, kopigas
zinatniskas konsultacijas, jaunu veselibas apripes tehnologiju apzinaSana un
brivpratiga sadarbiba. Darbu ar Koordinacijas grupas starpniecibu vadis
dalibvalstis.

1. iedala. Kopiga kliniska novérteSana

Kopiga kliniska novértéSana biis viens no galvenajiem turpmaka kopdarba
ierosinatajiem, un peéc parejas perioda piedalities noveértésana un dalibvalstu
Iimeni izmantot kopigo klinisko noveértéSanu zinojumus bis obligati. Ka
turpmak aprakstits, attieciba uz kopigo klinisko novértgjumu skaitu gada
parejas perioda notiks pakapeniska ievieSana.

Tverums
Kopiga kliniska noveértéSana attiecas tikai uz:

. zalem, kuram pieméro centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiru,
jaunam aktivajam vielam un jau esoSiem produktiem, kuru tirdzniecibas
atlauja tiek paplasinata ar jaunu terapeitisko indikaciju, un

o konkrétam zalu un in vitro diagnostisko medicinisko ieri¢u klasém, par
kuram attiecigas ekspertu grupas, kas izveidotas saskana ar Regulam
(ES) 2017/745 un 2017/746, ir snieguSas atzinumus vai izteikusas
viedoklus un kuras ir izv@l&jusies atbilstos$i Sai regulai izveidota
Koordinacijas grupa, balstoties uz sadiem krit€rijiem:

. neapmierinata mediciniska vajadziba;

o iespgjama ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai
veselibas apriipes sisttmam (piemé&ram, slimibu slogs, ietekme uz
budzetu, transformativa tehnologija);

o biitiska parrobezu dimensija;

. Savienibas meéroga pievienota veértiba (piem€ram, nozimigums
lielam dalibvalstu skaitam);

o tai pieejamie resursi.

SalidzinoSi Saurais tvérums un atlases kritériji liecina, ka attieciba uz
Savienibas limeni novértéto veselibas apripes tehnologiju veidu un apjomu
jaizmanto samériga pieeja. Ta ka galvena uzmaniba tiks pieversta pasam
inovativakajam tehnologijam, izraugoties tas, kuram ir vislielaka ietekme
Savienibas méroga un ietekme uz sabiedribas veselibu, novértésanas radita ES
pievienota veértiba palielinasies [idz maksimumam.

Attieciba uz zalém kopigas kliniskas noveértéSanas procediiras termins tiks
saskanots ar centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras terminu (t. i.,
kopigas kliniskas novértéSanas zinojums biis pieejams no briza, kad ar galigo
Komisijas 1émumu tehnologijai pieskirta tirdzniecibas atlauja, vai neilgi péc
tam), nodroSinot, ka bridi, kad tehnologija tick ievadita tirgli, lemSanai
dalibvalstis jau ir uz ko balstities.

Nemot veéra, ka mediciniskas ierices tirgti nokliist decentralizeétak, kopigas
kliniskas noveértéSanas termins ne vienmer saskanés ar atbilstibas noveértéSanas
terminu, t. i., tas ne vienmer bis vienlaicigs ar ievadiSanu tirgii. Koordinacijas
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grupa atbilstoSi iepriek§ minétajiem izraudziSanas krit€rijiem izvertes, kur§
kopigai kliniskai novertéSanai biitu vispiemé&rotakais bridis.

Noteiktaja tv@ruma un pakapeniskas ievieSanas pieeja ir pemts vera, cik
izteikta dalibvalstu HTA struktiram ir dubléSanas, kadu ES pievienoto vértibu
rada kopiga pieeja, un ieintereséto personu viedokli un bazas.

Pakapeniska istenoSana

PriekSlikums parejas perioda paredz kopigu klinisko noveértéSanu skaita
pakapeniskumu. Tas nozimé, ka kopigo klinisko noveértéSanu skaits pirmajos
tris gados péc pieméroSanas datuma pakapeniski augs, nemot vera 1paSus
izraudziSanas kritérijus (tos paSus iepriekS aprakstitos kriterijus, kurus
pastavigi izmanto attieciba uz mediciniskajam iericém). Koordinacijas grupa
veselibas apriipes tehnologijas izraudzisies péc Siem kritérijiem un ieklaus tas
gada darba programma. P&c parejas perioda beigam katru gadu tiks novertetas
visas zales, kuras ir tvéruma un par kuram konkréta gada pieskirta tirdzniecibas
atlauja, un ka arl novertétas izraudzitas tveéruma ietilpstoSas mediciniskas
ierices.

Kopigas kliniskas novertesanas zinojumu sagatavosSana

Kopiga kliniska noverteésana aptvers Cetras novértéSanas jomas, kas aprakstitas
“kliniskas novertéSanas” definicija I nodala. Seciga procediira, ka sagatavot
kopigas kliniskas novértéSanas zinojumus, ir dota $aja iedala. Dalibvalstis ar
savu HTA iestazu un struktiiru starpniecibu uznemsies vadibu, izraugoties
novertetaju iestadi vai struktiiru, kas sagatavos zinojumu, sniedzot atbalstu un
atsauksmes visa izstrades procesa un apstiprinot galigos zinojumus. Ipasi
svarigs aspekts zinojuma kvalitates un izstrades procesa neatkaribas
nodroS§inasana biis novertetaju un lidzvertétaju izraudzisanas un ta tiks veikta,
pamatojoties uz 1pasiem proceduraliem noteikumiem, kas jaizstrada terciarajos
tiesibu aktos. Lai nodroSinatu, ka novérte€Sana ir pamatiga, neatkariga un
caurredzama, savu ieguldijumu varés dot ari veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajs, par kura veselibas apriipes tehnologiju tick sagatavots zinojums,
ka ar1 pacienti, kliniskie specialisti un citas ieinteresétas personas. Kad
Komisija galigos zinojumus biis parbaudijusi, tie tiks publicéti un p&c tam tos
izmantos dalibvalstis.

Detalizeti procedurali noteikumi par katru $3 procesa posmu tiks izstradati ar
terciarajiem tiesibu aktiem, savukart kopigie noteikumi un dokumentacija, kas
terciarajos tiesibu aktos klinisko noveért€§jumu veikSanai izstradati dalibvalstu
lIimen, tiks izmantoti arT kopigai kliniskajai novertéSanai, tad€jadi dalibvalstu
un Savienibas Itmena kliniskd novert€Sana nodroSinot saskanotu pieeju.
Terciaros tiesibu aktus izstradas, balstoties uz darbu, kas paveikts attieciba uz
kopigam procediram, metodem un dokumentiem, kuri jau izstradati
EUnetHTA 3. vienotas ricibas ietvaros.

Kopigas kliniskas novertesanas zinojumu izmantoSana dalibvalstis

Priekslikums neparedz, ka par veselibas apriipes tehnologijam, par kuram veic
kopigu klinisko novertésanu, dalibvalstim ir pienakums izdarit HTA. Tomér, ja
dalibvalstis par $adam veselibas apripes tehnologijam HTA tomér izdara,
kopigais kliniskas novert€Sanas zinojums tam obligati jaizmanto dalibvalstu
vispargjos HTA procesos, savukart tam nav atlauts atkartot klinisko
noveértéSanu. Tas nozim&, ka dalibvalstis joprojam veiks neklinisko
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noveértéSanu, t.i., nekliniskajas HTA jomas (pieméram, ekonomika,
organizatorika, &tika), un secindgjumus par novértétas veselibas apripes
tehnologijas kop€jo pievienoto veértibu izdaris, balstoties uz kopigas kliniskas
novértésanas zinojumu un savu neklinisko noveértésanu.

2. iedala. Kopigas zinatniskas konsultacijas

Priekslikums paredz veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem iesp&ju
pieprasit Koordinacijas grupai rikot kopigas zinatniskas konsultacijas. Sadas
kopigas zinatniskas konsultacijas, ko pienemts dévet par “agriniem dialogiem”,
izstradatajam dod iesp&ju jau veselibas apripes tehnologijas izstrades posma
HTA iestadém un struktiiram prasit padomu par datiem un pieradijumiem, kas
turpmak var bit vajadzigi iesp&jamai kopigai kliniskajai noveért€Sanai.
Koordinacijas grupa gada izdaris noteiktu skaitu kopigu zinatnisko
konsultaciju, pamatojoties uz gada darba programmu un nemot véra pieejamos
resursus.

Kopigo zinatnisko konsultaciju zinojumu sagatavoSanas pieeja lidzinasies
iepriek§ aprakstitajai pieejai, kuru izmanto kopigaja kliniskaja novertéSana.
Galvena atSkiriba biis tada, ka Koordinacijas grupas apstiprinatie kopigo
zinatnisko konsultaciju zinojumi biis adreséti veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajam, bet netiks publicéti un (kopigas) kliniskas novértéSanas laika ari
nebiis nedz izstradatadjam, nedz dalibvalstim saisto$i. Lai nodroSinatu
caurredzamibu, informacija par konsultacijam tiks ieklauta Koordinacijas
grupa gada zinojumos.

3. iedala. Veselibas apriipes jauntehnologijas

Kopigaja darba ietilps arT Koordinacijas grupas atbildiba veikts gada pétijums
par veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasanu. Sis pétfjums, ko pienemts
devet par “talredzigu prognozi”’, nodroSinas galvenos ievaddatus gada darba
programmam, palidzot nodroSinat, ka veselibas apriipes tehnologijas, kam
paredzama biitiska ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas
apripes sisttmam, tiek apzinatas agrina izstrades posma un ieklautas
Koordinacijas grupas kopigaja darba. PriekSlikums nosaka, ka $aja sakara
Koordinacijas grupai pilnvertigi jaapspriezas ar visam attiecigajam interesu
grupam.

4. iedala. Brivpratiga sadarbiba

ST priekslikuma iedala paredz iesp&ju dalibvalstim turpinat Savienibas Iimena
brivpratigu sadarbibu. Sada brivpratiga sadarbiba dod iespéju HTA izdarit
veselibas apripes tehnologijam, kas nav zales vai mediciniskas ierices, ka ari
neklinisku novértésanu, sadarbigu novértéSanu par mediciniskajam iericém,
t. 1., iericém, kas nav izraudzitas kopigai kliniskajai novértéSanai, un paver
iesp&ju sadarboties papildu liecibu iesniegSana, ta atvieglinot HTA.

Brivpratiga sadarbiba butu jaizmanto tadi HTA pé€tniecibas ieguvumi ka
metodes kliniskas prakses liecibu izmantoSanai iedarbiguma talakai
precizéSanai, inovativu tehnologiju (pieméram, “E-veselibas”, personaliz&tas
medicinas) izverteéSana un novertéSana nekliniskas jomas (piemeram,
medicinisko iericu ietekme uz apriipes organizaciju).

Sada sadarbiba varés izmantot ar $o priekslikumu izveidoto atbalsta shéma, lai
gan daliba taja un tas rezultatu izmantoSana bis pilnigi brivpratiga.
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111 nodala. Noteikumi par klinisko novértesanu

ST nodala paredz tadus kopigus noteikumus par dalibvalsti veiktu klinisku
novértesanu, kuri pec tam tiks sikak izstradati terciarajos tiesibu aktos. Sadi
noteikumi nodro$inas saskanotu pieeju kliniskaja noveértéSana visas ES
dalibvalstis. Noteikumu izstrade balstisies uz rikiem, kas jau izstradati
EUnetHTA vienotajas ricibas, un kopigie noteikumi tiks izmantoti ari ES
limena kopigai kliniskajai noveértéSanai. Svarigs So noteikumu aspekts bis
nodrosinat, ka kliniska noverté$ana neatkarigi no ta, vai to veic ES vai
dalibvalstu Iimeni, tiek veikta neatkarigi un caurredzami, bez interesSu
konfliktiem.

IV nodala. Atbalsta shéma

ST nodala apraksta atbalsta shému, kas ES Iimeni atbalstis kopigo darbu.
Nodala paredz shémas finans€jumu un atbalstu, ko, biidama shémas
sekretariats un IT infrastruktiiras nodrosinataja, sniegs Komisija. ST nodala ari
paredz izveidot ieinteres€to personu tiklu un nosaka Komisijai zinoSanas un
uzraudzibas pienakumus.

Komisija Koordinacijas grupas un apakSgrupu darbu konkretak atbalstis
zinatniski, administrativi un ar IT (ka sikak apraksta iedala par ietekmi uz
budzetu).

VI nodala. Nobeiguma noteikumi

ST nodala nosaka regulas TstenoSanas termigu. Ir ierosinats noteikt
pieméroSanas sakuma datumu tris gadi peéc stasanas speka, jo $ada laika bis
iesp€jams izstradat un pienpemt visus priekSlikuma paredzetos terciaros tiesibu
aktus (TstenoSanas un delegétos aktus), ka art izdarit vajadzigo, lai sagatavotos
kopigajam darbam. P&c pieméroSanas sakuma datuma paredzets vél viens tris
gadu parejas periods, lai darbu biitu iespgjams uznemties, pakapeniski kapinot
apjomu, un lai dalibvalstis jaunajai sist€mai varétu pilnigi pielagoties. Parejas
perioda dalibvalstis kopigaja darba kopigas kliniskajas novertesanas un kopigas
zinatniskajas konsultacijas varés vél nepiedalities. Sados apstaklos tam nebiis
pienakuma izmantot dalibvalstu kopiga darba rezultatus, bet biis pienakums
sava kliniskaja novertésana izmantot kopigos noteikumus. Dalibvalstis dalibu
nevares atlikt dal&ji, t.i., tikai attieciba uz kadu vienu veselibas apriipes
tehnologiju kategoriju vai kadu vienu kopiga darba dalu.

PriekSlikuma ir arT droSibas klauzula, kas paver iesp&ju kliniskas novértésanas
valsts ItTmeni izdarit ar citiem lidzekliem, nevis ar kopigajiem noteikumiem,
pamatojoties uz minétas klauzulas izmantotgribétajai dalibvalstij aktualiem
iemesliem, kuri saistiti ar vajadzibu aizsargat sabiedribas veselibu. Sadi
pasakumi bils japamato un japazino Komisijai, lai ta varétu novertét noradito
pamatojumu.
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2018/0018 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

kas attiecas uz veselibas apripes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu
2011/24/ES

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu J

pemot véra Regionu komitejas atzinumu’,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

1)

)

3)

Veselibas apriipes tehnologiju attistiba Savienibai ir svarigs ekonomiskas izaugsmes
un inovacijas dzinulis. Ta veido tadu dalu no kopgja veselibas apriipes izdevumu
tirgus, kas dod 10 % no ES iek$zemes kopprodukta. Veselibas apriipes tehnologijas
aptver zales, mediciniskas ierices un mediciniskas procediras, ka ari slimibu

profilakses, diagnostikas un arst€Sanas pasakumus.

Veselibas apriipes tehnologiju noveértésana (HTA) ir uz pieradijumiem balstits process,
kas kompetentajam iestadém dod iesp&ju noteikt jaunu vai jau esoSu tehnologiju
relativo iedarbigumu. HTA 1pasu uzmanibu piever§ tam, kada ir veselibas apripes
tehnologijas pievienota vértiba salidzinajuma ar citam jaunam vai jau eso$am

veselibas apriipes tehnologijam.

HTA aptver gan kliniskos, gan nekliniskos veselibas apripes tehnologiju aspektus. ES
lidzfinans&tajas vienotajas ricibas attieciba uz HTA (EUnet vienotas ricibas attieciba
uz HTA) ir apzinatas devinas jomas, kuru griezuma veselibas apriipes tehnologijas tiek
novertétas. No devipam jomam cCetras ir kliniskas, bet piecas — nekliniskas.
Novertesanas Cetras kliniskas jomas attiecas uz veselibas problémas un pasreizgjas
tehnologijas apzinasanu, vértéjamas tehnologijas tehnisko raksturlielumu izpéti, tas
relativa droSuma un relativa kliniska iedarbiguma izpéti. Piecas nekliniskas jomas
attiecas uz tehnologijas izmaksu un ekonomiska aspekta izvértéSanu, ka ari uz
tehnologijas &tiskajiem, organizatoriskajiem, socialajiem un juridiskajiem aspektiem.
Tapec kopigai novertésanai ES Iimeni, kura balstas uz zinatniskajiem pieradijumiem,
vairak piemerotas ir kltniskas jomas, savukart neklinisko jomu noveértésana lielakoties

ir ciesak saistita ar nacionalo un regionalo kontekstu un pieeju.

OV C Ipp.
OV C Ipp.
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(4)

(®)

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

HTA iznakumus izmanto informacijai, uz kuras balstas 1émumi par budzeta lidzeklu
pieskirsanu veselibas apriipé, pieméram, attieciba uz veselibas apriipes tehnologiju
cenu vai kompensaciju limena noteikSanu. Tapeéc veselibas apriipes tehnologijas var
dalibvalstim palidzet izveidot un uzturét ilgtsp&jigas veselibas apriipes sist€émas, ka ar1
stimul@t inovaciju, kas pacientiem dod labakus rezultatus.

Sakara ar to, ka noveértéSana vairakas dalibvalstis notiek paraléli un ka atSkiras
nacionalie tiesibu akti, noteikumi un administrativas normas, kas reglamenté
novertésanas procediiras un metodiku, veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem var
nakties saskarties ar vairakiem un atSkirigiem pieprasjumiem péc datiem. Ta del var
dubléties un variéties ar1 iznakumi, palielinot finansialo un administrativo slogu, kas
apgrutina attiecigo veselibas apriipes tehnologiju brivu apriti un iek$gja tirgus
netraucétu darbibu.

ES Ilidzfinansétas vienotas ricibas dalibvalstis gan novért€Sanu dazreiz izdarijuSas
kopigi, tomér iznakums gits neefektivi, palaujoties uz sadarbibu projektos, nevis uz
ilgtsp€jigas sadarbibas modeli. Rezultati, ko dod vienotas ricibas, arT kopiga kliniska
novertéSana, dalibvalstu [imen1 joprojam izmantoti maz, tatad nepietickami noveérSot,
ka viena un taja pasa vai tuva laikposma dazadu dalibvalstu iestades un strukturas, kas
atbildigas par HTA, vienu un to pasu veselibas apriipes tehnologiju novérté divkart.

Padome 2014. gada decembra secinﬁjumos8 atzina veselibas apriipes tehnologiju
novertéSanas svarigo nozimi un aicindja Komisiju ar1 turpmak atbalstit ilgtsp&jigu
sadarbibu.

Eiropas Parlaments 2017.gada 2. marta rezoliicija par ES iespgam uzlabot zalu
pieejamibu’® Komisiju aicina péc iespgjas drizak piedavat tiesibu aktu par Eiropas
sistému veselibas apriipes tehnologiju novertésanai un, lai varétu noteikt, kada ir zalu
pievienota terapeitiska vértiba, saskanot caurredzamus veselibas apriipes tehnologiju
noverteésanas kritérijus.

2015. gada pazinojuma par Vienota tirgus pilnigosanu'® Komisija deklargja, ka ta
nodomajusi ieviest HTA iniciativu, kuras meérkis biis uzlabot koordinaciju ar noliiku
izvairities no produkta vairakkart€jas novert€Sanas dazadas dalibvalstis un uzlabot
vienota tirgus darbibu veselibas apriipes tehnologiju joma.

Lai nodrosinatu, ka labak darbojas ieks$gjais tirgus, un palidzetu sasniegt augstu
cilvéka veselibas aizsardzibas Itmeni, lietderigi ir savstarp€ji tuvinat noteikumus par
klinisko novértésanu dalibvalstu limeni, par noteiktu veselibas apriipes tehnologiju
klinisko noveértésanu Savienibas limeni — noteikumus, kuri ari atbalsta turpmaku
brivpratigu dalibvalstu sadarbibu noteiktos HTA aspektos.

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 7. punktu
atbildiba par veselibas apriipes pakalpojumu organiz€Sanu un sniegSanu paliek
dalibvalstim. Tapec lietderigi ir noteikt, ka Savienibas noteikumu tv€ruma ir tikai ar
veselibas apriipes tehnologiju klinisko noveértéSanu saistitic HTA aspekti un,
konkrétak, raudzities, lai noveértéSanas secinajumi attiektos tikai uz konstat€jumiem
par kadas veselibas apripes tehnologijas relativo iedarbigumu. Tapéc $adas
novértéSanas iznakumiem nebitu jaietekmé dalibvalstu briviba turpmak lemt par
attiecigo veselibas apriipes tehnologiju cenu noteikSanu un kompensé$anu, ari par

10

OV C 438, 6.12.2014., 12. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezoliicija par ES iespgam uzlabot zalu pieejamibu —
2016/2057(INI).

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

kritérijiem $adai cenu noteikSanai un kompens€Sanai, kura var bit atkariga gan no
kliniskiem, gan nekliniskiem apsv@rumiem un kura joprojam ir vienigi dalibvalstu
kompetence.

Lai biitu drosiba, ka saskanoti noteikumi par HTA kliniskajiem aspektiem tiek plasi
piemg@roti, un lai biitu iesp&jams apvienot visu HTA struktiiru specialas zinasanas un
resursus, lietderigi ir prasit kopigu klinisko noveértéSanu jebkuram zalém, attieciba uz
kuram tiek veikta ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004
noteikta centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira’’ | vai kuras ir iestradata jauna
aktiva viela vai art kuras péc tam atlauts lietot jaunai terapeitiskai indikacijai. Kopiga
kliniska noveértéSana biitu jaizdara arl noteiktam mediciniskam iericem Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745" izpratng, kuras pieder pie
augstakajam riska klasém un par kuram attiecigas ekspertu grupas ir snieguSas
atzinumus vai izteikuSas viedokli. Mediciniskas ierices kopigai kliniskai noverteéSanai
biitu jaizraugas, balstoties uz specifiskiem kriterijiem.

Lai nodrosinatu, ka veselibas apriipes tehnologiju kopiga kliniska novérté$ana vienmer
ir preciza un atbilst vajadzibam, lietderigi ir noteikt, ar kadiem nosacijumiem
novertgjumus atjaunina, jo 1pasi gadijumos, kur p€c sakotn&jas novért€Sanas klist
pieejami papildu dati, kuri novertéjumu var precizet.

Biitu jaizveido koordinacijas grupa, kuras sastava bitu dalibvalstu apriipes tehnologiju
novertéSanas iestazu un struktiru parstavji un kuras pienakums bitu uzraudzit, ka tiek
izdarita kopiga kliniska noverteésana un cita veida kopiga darbiba.

Lai biitu droSiba, ka pieeju kopigam kliniskdm noverteésanam un zinatniskam
konsultacijam nosaka dalibvalstis, tam bitu jaiece] nacionalas HTA iestades un
struktiiras, kas ka koordinacijas grupas locekli informativi atbalstitu lemSanu.
Ieceltajam iestadem un struktiiram butu attiecigi augsta Iimeni janodroSina parstaviba
Koordinacijas grupa, un specialas zinaSanas — attiecigajas apakSgrupas, nemot véra,
ka tada HTA, kuras priekSmets ir zales un mediciniskas ierices, biis jaizmanto
specialas zinasanas.

Lai saskanotas procediiras atbilstu savam uzdevumam ieks$gja tirgii, blitu japieprasa,
lai dalibvalstis visa pilniba nem véra kopigo klinisko novértésanu rezultatus un $adu
novértesanu neatkarto. Sa pienakuma pildisana dalibvalstim neliedz tas pasas veselibas
apripes tehnologijas noveértét nekliniski un arT neliedz attiecigo tehnologiju pievienoto
vertibu izsecinat nacionalas vertésanas procediiras, kuras var tikt apsverti gan kliski,
gan nekliniski dati un kriteriji. Tas neliedz dalibvalstim izstradat savus ieteikumus vai
lémumus par cenu noteikSanu vai kompenséSanu.

Zalu kopigas kliniskas novértéSanas termini bitu pec iesp&jas japieskano terminiem,
kas piemérojami Regula (EK) Nr.726/2004 noteiktas centralizétas tirdzniecibas
atlaujas procediiras pabeigSanai. Sadai saskanoanai butu japanak, ka kliniska
novertésana var faktiski atvieglot piekluvi tirgum, un jasekmg, ka inovativas
tehnologijas laikus ir pieejamas pacientiem. Procedirai noteikti vajadz&tu bt
pabeigtai lidz bridim, kad tiek publicéts Komisijas lémums par tirdzniecibas atlaujas
pieskirsanu.

11

12

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.)
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Nosakot medicinisko ieri¢u kopigo klinisko noverté€sanu terminus, biitu janem véra, ka
medicinisko ieric¢u piekluve tirgum ir stipri decentralizéta; janem ar1 véra, vai kopigas
kltniskas novértésanas vajadzibam ir pieejami attiecigi pieradijumu dati. Vajadzigie
pieradijumi var kliit pieejami tikai p&c tam, kad mediciniska ierice jau laista tirgd, un,
lai bitu iesp&jama izraudzito medicinisko iericu kopigu klinisko novértesanu veikt
piemérota laika, biitu vajadzigs, ka Sadas mediciniskas ierices var novertet ar1 pec tam,
kad tas jau ievaditas tirgd.

Saskana ar So regulu veiktaja kopigaja darba, jo 1pasi kopigaja kliniskaja novertésana,
vienmér biitu jaieglst augsti kvalitativi un savlaicigi rezultati, un ta nedrikstetu kavet
CE zimes uzlik§anu mediciniskam iericém vai veselibas apriipes tehnologiju piekluvi
tirgum. Sim darbam vajadzétu notikt atseviski un atskirigi no regulativi noteiktas
veselibas apriipes tehnologiju droSuma, kvalitates, ideala iedarbiguma vai veiktsp&jas
novertesanas, kas tiek veikta uz citu Savienibas tiesibu aktu pamata, un tas nedrikstétu
ietekm@t saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem pienemtus l€mumus.

Lai veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem butu vieglak rezultativi piedalities
kopigas kliniskajas noverteéSanas, tiem biitu jadod iesp&ja attieciga gadijuma
iesaistities kopigas zinatniskas konsultacijas ar Koordinacijas grupu, kuras tie sanemtu
noradijjumus par pieradijjumiem un datiem, kadi visdrizak bis vajadzigi kliniskai
novértéSanai. Ta ka sada konsultacija biitiba ir tikai provizoriska, sniegtie noradijumi
nedrikstétu bt nedz veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem, nedz HTA iestadem
vai struktiram saistosi.

Kopigas kliniskajas novertéSanas un kopigajas zinatniskajas konsultacijas veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem un HTA iestadém un struktiram nepiecieSams
apmainities ar konfidencialu informaciju. Lai bitu nodroSinata $adas informacijas
aizsardziba, informacija, kas noveért€Sanu un konsultaciju sakara iesniegta
Koordinacijas grupai, treSajam personam biitu jaatklaj tikai péc tam, kad noslégts
konfidencialitates noligums. Turklat jebkada informacija par kopigu zinatnisko
konsultaciju rezultatiem biitu japublisko anonimizgti, no tas vél ari izrediggjot jebkadu
komerciali sensittvu informaciju.

Lai nodroSinatu, ka pieejamie resursi tiek izmantoti efektivi, lietderigi ir paredzet
“apvarSna skeng€Sanu”, kas dotu iesp&u agrini apzinat veselibas apriipes
jauntehnologijas, kam ir izredzes pacientus, sabiedribas veselibu un veselibas apriipes
sistémas visvairak ietekmét. Sadai skeng3anai vajadzetu atvieglot kopigai kliniskai
novertésanai izraugamo tehnologiju prioritizé€sanu.

Savienibai arT turpmak biitu jaatbalsta dalibvalstu brivpratiga sadarbiba attieciba uz
HTA tadas jomas ka vakcinacijas programmu izstrade un istenoSana, ka ar1 nacionalo
HTA sistemu darbibspgjas vairo$ana. Sadai brivpratigai sadarbibai biitu ari jasekmg, ka
attiecigas digitalas un datu virzitas veselibas un apriipes jomas HTA istenoSanai
noderigu kliniskas prakses liecibu sagadasana veidojas sinergija ar digitala vienota
tirgus stratégijas iniciativam, palidzot sagadat attieciba uz HTA relevantas kliniskas
prakses liecibas.

Lai nodroSinatu, ka kopigais darbs notiek ieklaujosi un caurredzami, Koordinacijas
grupai biitu jaiesaista ieinteresétas puses un personas un ar tam plasi jakonsultgjas.
Tomér, lai saglabatos kopiga darba integritate, butu jaizstrada noteikumi, kas
nodroSinatu kopiga darba neatkaribu un objektivitati un dotu droSibu, ka sadas
konsultacijas nerada interesu konfliktus.
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Lai Saja regula paredz€tajam kopigajam darbam nodroSinatu vienveidigu pieeju,
vajadzeétu Komisijai pieskirt istenoSanas pilnvaras izveidot vienotu proceduralu un
metodologisku satvaru kliniskajam noveértésanam, kopigas kliniskas novértéSanas
procediiram un kopigo zinatnisko konsultaciju procediram. Attieciga gadijuma zalém
un mediciniskajam iericeém biutu jaizstrada atseviski noteikumi. Sadus noteikumus
izstradajot, Komisijai biitu janem véra EUNetHTA vienotajas ricibas jau veikta darba
rezultati. Bitu arT janem veéra HTA iniciativas, kas finans€tas p€tniecibas programma
“Apvarsnis 20207, un tadas regionalas HTA iniciativas ka “Beneluxa” un Valetas
deklaracija. Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%,

Lai bitu droSiba, ka §1 regula pilnvertigi darbojas, un lai to varétu pielagot tehnikas un
zinatnes attistibai, attieciba uz iesniedzamo dokumentu, kliniskas noveértéSanas
zinojumu un kopsavilkuma zinojumu saturu, kopigu zinatnisku konsultaciju
pieprasiSanas dokumentu un $o konsultaciju zinojumu saturu, ka arT noteikumiem par
ieintereséto personu izraudzisanos Komisijai butu deleg€jamas pilnvaras piepemt
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu. Seviski svarigi ir
tas, lai Komisija, veicot priekSdarbus, rikotu attiecigas apsprieSanas, ari ekspertu
Iimeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskanpa ar principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu'. Jo Tpasi, lai
delegéto aktu sagatavo$sana nodro$inatu vienadu dalibu, Eiropas Parlamentam un
Padomei visi dokumenti biitu jasanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto
iestazu ekspertiem bitu vajadziga sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu
sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavoSana.

Lai butu drosiba, ka Saja regula paredzEtajam kopigajam darbam ir pieejami
pietiekami Iidzekli, Savienibai biitu jafinansé kopigais darbs un brivpratiga sadarbiba,
ka arT atbalsta shéma, kas paredz&éta §Stm darbibam. Finans€jumam biitu jasedz ari
kopigas klmiskas novert€Sanas zinojumu un kopigu zinatnisko konsultaciju zinojumu
gatavoSanas izmaksas. Dalibvalstim biitu vajadziga ari iesp&ja uz Komisiju norikot
nacionalos ekspertus, lai tie atbalstitu Koordinacijas grupas sekretariatu.

Lai atvieglinatu kopigo darbu un dalibvalstu apmainiSanos ar informaciju par HTA,
butu japaredz, ka tiek izveidota IT platforma ar attiecigdm datubaz€m un droSiem
sazinas kanaliem. Komisijai biitu arT janodroSina saikne starp IT platformu un tadam
citam HTA nolukiem noderigam datu infrastruktiram ka kliniskas prakses datu
registri.

Lai Savienibas limena kopigas novertésanas sisteéma biitu &rti izveidojama un darbotos
bez traucgjumiem un lai var€tu nosargat tas kvalitati, lietderigi ir paredz€t parejas
periodu, kura gada laika izdarito kopigo noveért€Sanu skaitu biitu iesp&jams arvien
palielinat. Tas, cik novertejumu izdara, biitu janoteic, pienacigi nemot veéra pieejamos
resursus un piedaligo dalibvalstu skaitu, bet ta, lai lidz parejas perioda beigam biitu
sasniegta pilna darbibsp&ja. Turklat Sada parejas perioda noteikSana pavértu
dalibvalstim iesp&ju nacionalas sist€mas pilnigi saskanot ar kopiga darba regulgjumu
attieciba uz Iidzeklu pieskirSanu, terminu noteikSanu un noveértéSanu prioritizéSanu.

13

14

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 16. februara Regula (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka
normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas
stenosanas pilnvaru izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

Iestazu 2016. gada 13. aprila Noligums starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un
Eiropas Komisiju par labaku likumdoS8anas procesu (OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.).
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Parejas perioda nevajadz€tu but ta, ka dalibvalsttim obligati japiedalas kopigas
kliniskajas novertéSanas un kopigas zinatniskajas konsultacijas. Tomeér neobligatumam
nebitu jaskar dalibvalstu pienakums uz nacionala Itmeni izdaritu klinisku novértesanu
attiecinat saskanotus noteikumus. Saja parejas perioda dalibvalstis, kas kopigaja darba
nepiedalas, jebkura laika var izlemt taja piedalities. Lai biitu nodroSinata stabila un
netraucéta kopiga darba organizacija un ieks€ja tirgus darbiba, nevajadzetu atlaut, ka
dalibvalstis, kas jau ir dalibnieces, izstajas no §a kopigajam darbam paredzeta satvara.

Raugoties, lai atbalsta sheéma saglabatos iesp&jami efektiva un rentabla, Komisijai ne
veélak ka divus gadus péc parejas perioda beigam biitu jazino, ka tiek Tstenoti
noteikumi par kopigo klinisko novértéSanu tvérumu un par atbalsta shémas darbibu.
Zinojuma it 1pasi var pieversties tam, vai $1 atbalsta shéma nav japarcel uz kadu no
Savienibas agentiiram un vai nav jaievie§ maksu mehanisms, ar kura starpniecibu ari
veselibas apriipes tehnologiju izstradataji piedalitos kopiga darba finanséSana.

Komisijai §1 regula butu jaizverte. No lestazu 2016. gada 13. aprila noliguma par
labaku likumdoSanas procesu 22. panta izriet, ka miné€tajai izvert€Sanai biitu jabalstas
uz pieciem kriterijiem — efektivitate, lietderigums, butiskums, saskaniba un ES
pievienota vertiba — un janotiek ar kadas parraudzibas programmas atbalstu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES™ nosaka, ka Savieniba atbalsta
un atvieglo sadarbibu un zinatniskas informacijas apmainu starp dalibvalstim
brivpratiga tikla, kura savienotas dalibvalstu ieceltas nacionalas iestades vai struktiiras,
kuras atbild par veselibas apriipes tehnologiju novértéSsanu. Minétos jautajumus
reglament€ §1 regula, tapec Direktiva 2011/24/ES biitu attiecigi jagroza.

Nemot véra to, ka $1s direktivas merkus — tuvinat dalibvalstu noteikumus par klinisko
novertéSanu nacionala limeni un izveidot reguléjumu, kas attiektos uz noteiktu
veselibas apripes tehnologiju obligatu kopigu novértésanu Savienibas limeni, — nevar
pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis vien, un to, ka min&to mérku méroga un
ietekmes del tos labak var sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates
principu. Saskana ar min&taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula
paredzeti vienigi tie pasakumi, kas ir vajadzigi $a mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1)

I nodala
Visparigi noteikumi

1. pants
Prieksmets

Ar So regulu nosaka:

(@) atbalsta shému un procediiras sadarbibai veselibas apripes tehnologiju
novertésanai Savienibas ITment;

(b) kopigus noteikumus par veselibas apriipes tehnologiju klinisko novértésanu.

15

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 9. marta Direktiva 2011/24/ES par pacientu tiesibu
piem@rosanu parrobezu veselibas apriipe (OV L 88, 4.4.2011., 45. 1pp.).
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St regula neskar dalibvalstu tiesibas un pienakumus attieciba uz veselibas apriipes
pakalpojumu organizéSanu un sniegSanu, ka ar1 Siem nolukiem atvéleto lidzeklu
sadali.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a)
b)

c)

d)

9)

“zales” ir Direktiva 2001/83/EK definétas cilvékiem paredzetas zales™;
“mediciniska ierice” ir Regula (ES) 2017/745 definéta mediciniska ierice;

“veselibas apripes tehnologija” ir Direktiva 2011/24/ES definéta veselibas apriipes
tehnologija;

“veselibas apriipes tehnologijas novértéSana” ir multidisciplinaras salidzinosas
novertéSanas process, kur§ balstas uz kliniskas un nekliniskas novertéSanas jomam
un kura apkopo un izveérté pieejamos pieradijumus par kliniskajam un nekliniskajam
problémam, kas saistitas ar kadas veselibas apriipes tehnologijas izmantoSanu;

“kliniska novertéSana” ir process, kurd apkopo un izverté pieejamos zinatniskos
pieradijumus par kadu veselibas apriipes tehnologiju salidzinajuma ar vienu vai
vairakam citam veselibas apriipes tehnologijam, balstoties uz $adam veselibas
apripes tehnologiju novértésanas kliniskajam jomam: gan attiecigas veselibas
apripes tehnologijas risinatas veselibas problémas, gan citu §Ts veselibas problémas
risinasana paslaik izmantoto veselibas apriipes tehnologiju aprakstiSana, $is veselibas
apripes tehnologijas, tas relativa kliniska iedarbiguma un relativa droSuma
aprakstiSana un tehniska raksturoSana;

“nekliniska novértéSana” ir veselibas apriipes tehnologijas novértésanas dala, kuras
pamata ir $adas veselibas apripes tehnologiju novértéSanas nekliniskas jomas:
veselibas apriipes tehnologijas izmaksu un ekonomiska aspekta, ka ari ar tas
izmantoSanu saistito &tisko, organizatorisko, socialo un juridisko aspektu izvertéSana;

“sadarbiga novértésana” ir mediciniskas ierices kliniska novert€Sana, ko Savienibas
limeni veic vairakas ieinteresétas veselibas apriipes tehnologijas novértéSanas
iestades un struktiiras, kas $aja darba piedalas brivpratigi.

3. pants
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordindcijas grupa

Ar S0 regulu tiek nodibinata Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas
koordinacijas grupa (“Koordinacijas grupa”).

Dalibvalstis savas nacionalas iestades un struktiiras, kas atbild par veselibas apripes
tehnologiju noveértésanu, iecel par Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu locekliem
un par iecelSanu un jebkadam vélakam parmainam informé& Komisiju. Par
Koordinacijas grupas vai vienas vai vairaku tas apaksSgrupu locekliem dalibvalstis
var iecelt vairak neka vienu iestadi vai struktiru, kas atbild par veselibas apriipes
tehnologiju novértésanu.

16

LV

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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10.

Koordinacijas grupa rikojas vienpratigi vai, ja nepiecieSams, lemj ar vienkarSu balsu
vairakumu. Katrai dalibvalstij ir viena balss.

Koordinacijas grupas sanaksmes kopigi vada Komisija un Iidzprieksseédétaja; kuru uz
noteiktu laiku, ko nosaka grupas reglaments, izvél€ no grupas locekliem.

Koordinacijas grupas locekli ad hoc vai uz pastavigu laiku iecel savus parstavjus
Koordinacijas grupa un apakSgrupas, kuras tas ir locekli, un par iecelSanu un
jebkadam v&lakam parmainam informé Komisiju.

Koordinacijas grupas locekli un to ieceltie parstavji ieveéro neatkaribas, objektivitates
un konfidencialitates principu.

Iecelto Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu loceklu sarakstu Komisija publicé IT
platforma, kas minéta 27. panta.

Koordinacijas grupa:
a)  pienem sanaksmju norises reglamentu un, ja nepiecieSams, to atjaunina;
b)  koording un apstiprina apaksgrupu darbu;

C) nodro$ina tadu sadarbibu ar attiecigam Savienibas limepa struktiram, kas
palidz iegit tas darbam vajadzigos papildu pieradijumus;

d) gada, lai to darba butu pienacigi iesaistitas ieinteresétas personas;
e) izveido apaksgrupas $adam vajadzibam:

1)  kopigam kliniskam novértésanam;

i)  kopigam zinatniskam konsultacijam;

iii)  veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasanai;

IV)  brivpratigai sadarbibai;

V) gada darba programmu un gada zinojumu sagatavoS$anai un kopigo
noteikumu un darba dokumentu atjauninaSanai.

Koordinacijas grupa var dazadas konfiguracijas sanakt pa Sadam veselibas apripes
tehnologiju kategorijam: zales, mediciniskas ierices un citas veselibas apriipes
tehnologijas.

Koordinacijas grupa atseviSkas apaksSgrupas var izveidot $adam veselibas apriipes
tehnologiju kategorijam: zales, mediciniskas ierices un citas veselibas apriipes
tehnologijas.

4. pants
Gada darba programma un gada zinojums

Apaksgrupa, kas iecelta saskana ar 3. panta 8. punkta e) apakSpunktu, sagatavo gada
darba programmu, ko Koordinacijas grupa katru gadu apstiprina lidz 31. decembrim.

Gada darba programma apraksta kalendaraja gada p&c tas apstiprinaSanas veicamo
kopigo darbu, aptverot:

(@) planoto kopigo klinisko novértésanu skaitu un novért€jamo veselibas apriipes
tehnologiju veidus;

(b) planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu;

(c) brivpratigo sadarbibu.
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3. Gatavodama gada darba programmu, iecelta apaksgrupa:
(@ mnem veéra gada pétjjumu par 18. panta minétajam veselibas apripes
jauntehnologijam;
(b) nem véra Koordinacijas grupai kopiga darba vajadzibam pieejamos resursus;

(c) par gada darba programmas projektu konsult&jas ar Komisiju un nem véra tas

viedokli.
4, lecelta apakSgrupa sagatavo gada zinojumu, ko Koordinacijas grupa katru gadu
apstiprina Iidz 28. februarim.
5. Gada zinojums informé par kalendaraja gada pirms ta apstiprinasanas veikto kopigo
darbu.
II nodala

Kopigais darbs veselibas apriipes tehnologiju noveértesana
Savienibas Iimen1

1. IEDALA

KOPIGA KLINISKA NOVERTESANA

5. pants
Kopigas kliniskas novertesanas tverums

1. Kopigajas kliniskajas novertésanas Koordinacijas grupa noverte:

(@) =zales, uz kuram attiecas Regula (EK) Nr.726/2004 paredzeéta atlaujas
pieskirSanas procediira (iznemot zales, attieciba uz kuram atlauja pieskirta
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. un 10.a pantu), arm gadijumos, kur,
mainoties terapeitiskajai indikacijai vai indikacijam, uz ko pieskirta sakotngja
atlauja, Komisijas lémums pieskirt tirdzniecibas atlauju ir grozits;

(b) mediciniskas ierices, kuras uz Regulas (ES) 2017/745 51.panta pamata
klasificetas par IIb un III klases iericem un par kuram attiecigas ekspertu
grupas snieguSas zinatnisku atzinumu kliniskas izvertéSanas konsultaciju
procediira uz minétas regulas 54. panta pamata;

(c) in vitro mediciniskas ierices, kuras uz Regulas (ES) 2017/746' 47. panta
pamata klasificétas par D klases iericem un par kuram attiecigas ekspertu
grupas snieguSas viedokli procedira uz minétas regulas 48. panta 6. punkta
pamata.

2. Koordinacijas grupa 1. punkta b) un c) apakSpunkta minétas mediciniskas ierices
kopigai kliniskai novertéSanai izraugas pec sadiem krit€rijiem:

(@) neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;

o Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas

medictniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES
(OV L 117,5.5.2017., 176. Ipp.).
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(b) iesp€jama ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes
sistémam,;

(c) batiska parrobezu dimensija;

(d) liela pievienota veértiba Savienibas méroga;

(e) pieejamie resursi.

6. pants
Kopigas kliniskdas novéertésanas zinojumu sagatavosana

Veselibas apriipes tehnologijas kopigu klinisku noveértésanu uz gada darba
programmas pamata Koordinacijas grupa sak, iecelot apakSgrupu, kas Koordinacijas
grupas varda parrauga kopigas kliniskas novertéSanas zinojuma sagatavosanu.

Kopigas kliniskas noveértéSanas zinojumam pievieno kopsavilkuma zinojumu;
zinojumus sagatavo saskana ar $a panta prasibam un prasibam, kas noteiktas uz 11.,
22. un 23. panta pamata.

Tecelta apak$grupa pieprasa, lai attiecigie veselibas apriipes tehnologiju izstradataji
iesniegtu dokumentus, kas satur kopigajai kliniskajai novert€Sanai nepiecieSamo
informaciju, datus un pieradijumus.

lecelta apakSgrupa no savu loceklu vidus iecel noveértétaju un lidzvertétaju, kas
izdara kopigo klinisko noveértéSanu. Tos iecelot, nem vera novertéSanai vajadzigas
specialas zinatniskas zinasanas.

Novertetajs ar lidzverteétaja palidzibu sagatavo kopigas kliniskas novértéSanas
zinojuma projektu un kopsavilkuma zinojuma projektu.

Kopigas kliniskas novertéSanas zinojuma secinajumi aptver tikai:

(@) analizi par to, ka veértéta veselibas aprupes tehnologija relativi ietekmé
pacientiem biitiskos veselibas iznakumus, kuri izraudziti noveértésanai;

(b) to, ar kadu noteiktibas pakapi uz pieejamo pieradijumu pamata konstatéjama
relativa ietekme.

Ja kada no kopigas kliniskas noveértésanas zinojuma projekta sagatavoSanas posmiem
novertetajs uzskata, ka, lai zinojumu varétu pabeigt, no novértésanu ligusa veselibas
apripes tehnologijas izstradataja nepiecieSams sanemt papildu pieradijumus,
novertétajs var prasit, lai iecelta apakSgrupa aptur zinojuma sagatavoSanai atveleta
laika atskaiti un no veselibas apriipes tehnologiju izstradataja pieprasa papildu
pieradijumus. Ar veselibas apriipes tehnologijas izstradataju apspriedies, cik daudz
laika vajadz@s, lai sagadatu nepiecieSamos papildu pieradijumus, novertetajs
pieprasijuma norada, uz cik darbdienam sagatavosanu aptur.

Ieceltie apaksgrupas locekli kopigas kliniskas novert€Sanas zinojuma projekta un

kopsavilkuma zinojuma projekta sagatavoSanas laika sniedz komentarus.
Komentarus sniegt var art Komisija.

Novertetajs kopigas kliniskas noveértéSanas zinojuma projektu un kopsavilkuma
zinojuma projektu nogada noveértéSanu liiguSajam veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajam un nosaka terminu, [idz kuram izstradatajs var iesniegt komentarus.

Iecelta apaksgrupa gada, lai kopigas kliniskas novertéSanas zinojuma projekta un
kopsavilkuma zinojuma projekta sagatavoSanas laika sniegt komentarus biitu
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10.

11.

12.

13.

14.

iespgjams arT ieinteres€tajam personam, to vidii pacientiem un klmiskajiem
ekspertiem, un nosaka komentaru iesniegSanas terminu.

Kad visi saskana ar 7., 8. un 9. punktu sniegtic komentari sanemti un izskatiti,
novertétajs ar lidzvertétaja palidzibu kopigas kliniskas novért€Sanas zinojuma
projektu un kopsavilkuma zinojuma projektu pabeidz un Sos zinojumu projektus
komenteSanai iesniedz izraudzitajai apakSgrupai un Komisijai.

Novertetajs ar lidzvertetaja palidzibu nem veéra ieceltas apakSgrupas un Komisijas
komentarus un galigo kopigas kliniskds noveértéSanas zinojuma projektu un
kopsavilkuma zinojuma projektu iesniedz Koordinacijas grupai apstiprinaSanai.

Galigo kopigas kliniskas novértéSanas zinojumu un kopsavilkuma zigojumu
Koordinacijas grupa apstiprina, ja vien iesp&jams, vienpratigi vai, ja nepiecieSams, ar
dalibvalstu balsu vienkarSu vairakumu.

Novertetajs nodrosina, ka no apstiprinata kopigas kliniskas novertésanas zinojuma un
kopsavilkuma zinojuma tiek iznemta jebkada komerciali sensitiva informacija.

Apstiprinato kopigas kliniskas novértéSanas zinojumu un kopsavilkuma zinojumu
Koordinacijas grupa nogada novértéSanu liguSajam veselibas apriipes tehnologijas
izstradatajam un Komisijai.

7. pants
Novertéto veselibas apripes tehnologiju saraksts

Ja Komisija uzskata, ka apstiprinatais kopigas kliniskas noveértéSanas zinojums un
kopsavilkuma zinojums atbilst §is regulas pamatprasibam un proceduralajam
prasibam, Komisija vélakais 30 dienas péc tam, kad apstiprinatais zinojums un
kopsavilkuma zinojums sanemti no Koordinacijas grupas, veselibas apriipes
tehnologijas — apstiprinato zinojumu priekSmeta — nosaukumu ieklauj kopiga
kliniskaja noveértésana novertéto veselibas apriipes tehnologiju saraksta (“Novértéto
veselibas apriipes tehnologiju saraksts” jeb “Saraksts”).

Ja 30 dienu laika p@c apstiprinatad kopigas kliniskas nove@rt€Sanas zinojuma un
kopsavilkuma zinojuma sanems$anas Komisija secina, ka Sie apstiprinatie zinojumi
neatbilst §1s regulas pamatprasibam un proceduralajam prasibam, Komisija par savu
secingjumu iemesliem informé& Koordinacijas grupu un tai lidz zinojumu un
kopsavilkuma zinojumu parskatit.

lecelta apakSgrupa 2. punktd mingtos secinajumus izskata un veselibas apriipes
tehnologijas izstradataju aicina lidz noteiktam terminam iesniegt komentarus.
Nemdama véra veselibas apriipes tehnologijas izstradataja sniegtos komentarus,
iecelta apakSgrupa kopigas kliniskas novert€Sanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu parskata. Novertétajs ar lidzvertétaja palidzibu kopigas kliniskas
novertésanas zinojumu un kopsavilkuma zinojumu attiecigi modificEé un iesniedz
Koordinacijas grupai. Pieméro 6. panta 12. Iidz 14. punktu.

Kad modificétais apstiprinatais kopigas kliniskas novertéSanas zinojums un
modificetais apstiprinatais kopsavilkuma zinojums iesniegti un ja Komisija uzskata,
ka Sie modificetie zinojumi atbilst §1s regulas pamatprasibam un proceduralajam
prasibam, Komisija veselibas apriipes tehnologijas — zinojuma un kopsavilkuma
zinojuma priekSmeta — nosaukumu ieklauj Novértéto veselibas apriipes tehnologiju
saraksta.
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Ja Komisija secina, ka modific€tais apstiprinatais kopigas kliniskas novertéSanas
zinojums un modific@tais apstiprinatais kopsavilkuma zinojums neatbilst $is regulas
pamatprasibam un proceduralajam prasibam, Komisija veselibas apriipes
tehnologijas nosaukuma ieklausanu Saraksta noraida. Komisija par to informé
Koordinacijas grupu, noradot neieklausanas iemeslus. Uz attiecigo veselibas apripes
tehnologiju neattiecas 8. panta noteiktie pienakumi. Koordinacijas grupa attiecigi
informé novértéSanu ltguso veselibas apripes tehnologijas izstradataju un
kopsavilkumu par mingtajiem zinojumiem ieklauj gada zinojuma.

Kas attiecas uz Novértéto veselibas apriipes tehnologiju saraksta icklautajam
veselibas apriipes tehnologijam, Komisija apstiprinato kopigas kliniskas
novertéSanas zinojumu un apstiprinato kopsavilkuma zinojumu publicé 27. panta
minétaja IT platforma; vélakais 10 darbdienu laika pe&c veselibas apripes
tehnologijas nosaukuma ieklauSanas Saraksta Komisija Sos zinojumus dara
pieejamus novertésanu ligusajam tehnologijas izstradatajam.

8. pants
Kopigas kliniskas novertésanas zinojumu izmantosana dalibvalstu liment

Dalibvalstis:

(@) ne klmisku novértésanu, ne tai lidzvertigu noveértésanu neizdara attieciba uz
tadu veselibas apriipes tehnologiju, kas ieklauta Noveértéto veselibas apripes
tehnologiju saraksta vai par ko jau sakta kopiga kliniska novértésana;

(b) veselibas apripes tehnologijas novértéjot pasas dalibvalsts limeni, izmanto
kopigas kliniskas novértésanas zinojumus izmanto.

Iznakumu, kas veselibas apriipes tehnologijas novértéSana gits attieciba uz kadu
kopigi kliniski noveértétu tehnologiju, dalibvalstis 30 dienu laika p&c noverteésanas
beigam pazino Komisijai. Sim pazinojumam pievieno informaciju par to, ka kop&ja
veselibas apriipes tehnologijas novértéjuma izmantoti kopigas kliniskas novértésanas
zinojuma secinajumi. Komisija §1s informacijas apmainu starp dalibvalstim atvieglo
ar 27. panta minéto IT platformu.

9. pants
Kopiga kliniskd novertésand giito novértejumu atjaunindajumi

Koordinacijas grupa kopigus kliniskos noveérté§jumus atjaunina, ja:

(@) Komisijas lémums pieskirt 5. panta 1.punkta a)apakSpunkta minétu zalu
tirdzniecibas atlauju bijis ar nosacijumu, ka pé&c tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanas jaizpilda kadas papildprasibas;

(b) sakotngja kopigas kliniskas novértéSanas zinojuma prasits, lai tad, kad bis
pieejami talakai novert€Sanai vajadzigie papildu pieradijumi, zinojumu
atjauninatu.

Koordinacijas grupa kopigus kliniskus noveért&jumus var atjauninat, ja to pieprasa

viens vai vairaki tas locekli.

Atjauninasanu izdara saskana ar proceduralajiem noteikumiem, kas noteikti uz
11. panta 1. punkta d) apakSpunkta pamata.
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10. pants
Parejas kartiba attieciba uz kopigu klinisko novértésanu

33. panta 1. punkta minétaja parejas perioda:

@ Koordinacijas grupa:

i)  planoto kopigo klinisko novertésanu skaitu gada balsta uz piedaligo dalibvalstu
skaitu un tai pieejamajiem resursiem;

i)  kopigai kliniskai novértésanai, kas balstas uz 5. panta 2. punkta min&tajiem
izraudziSanas kritérijiem, izraugas 5. panta 1. punkta a) apakSpunkta mingtas
zales;

(b) Koordinacijas grupas locekli no dalibvalstim, kas nepiedalas kopigas kliniskas
noverteéSanas:

1)  netiek iecelti par novertetajiem un lidzvertetajiem;

i) nekomenté kopigas kliniskas novértéSanas zinojuma un kopsavilkuma
zinojuma projektu;

iii) nepiedalas galigo kopigas kliniskas novértéSanas zinojumu un kopsavilkuma
zinojumu apstiprinasana;

iv) nepiedalas kopigam kliniskam novértéSsanam veltito gada darba programmu
dalu sagatavoSana un apstiprinasana;

V)  nav paklauti 8. panta noraditajiem pienakumiem attieciba uz veselibas apripes

1.

tehnologijam, kuram ir veikta kopiga kliniska novertésana.

11. pants

Kopigam kliniskam novértesanam paredzetu detalizétu proceduralu noteikumu pienemsana

Komisija ar istenoSanas aktu starpniecibu izstrada proceduralus noteikumus, kas

reglamentg, ka:

(@)

(b)
(©)

(d)
(€)

(f)

veselibas apriipes tehnologiju izstradataji iesniedz informaciju, datus un
pieradijumus;

tiek iecelti novertétaji un Iidzvertetaji;

noteic detalizétus proceduralos solus, to terminus un kopigas kliiskas
novertésanas kopgjo ilgumu;

atjaunina kopigos kliniskos noveértgjumus;

notiek sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru, sagatavojot un atjauninot kopigus
kliniskus noveért€jumus par zalém,;

notiek sadarbiba ar pazinotajam struktiiram un ekspertu grupam, sagatavojot un
atjauninot kopigus kliniskus novert€jumus par mediciniskam iericém.

Mingtos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

30. panta 2. punkta.
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2. IEDALA

KOPIGAS ZINATNISKAS KONSULTACIJAS

12. pants
Kopigu zinatnisku konsultaciju pieprasisana

Veselibas apriipes tehnologiju izstradataji var pieprasit, lai Koordinacijas grupa tiem
sniedz kopigu zinatnisku konsultaciju, kura tie varétu sanemt zinatnisku padomu par
to, kadi dati un pieradijumi var biit nepiecieSami kopiga kliniska noveértésana.

Ja veselibas apripes tehnologiju izstradataji izstrada zales, tie var pieprasit, lai
kopiga zinatniska konsultacija notiktu lidztekus zinatniska padoma (konsultacijas)
sanem$anai no Eiropas Zalu agentiras uz Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta
1. punkta n) apakspunkta pamata. Saja gadijuma izstradatajs konsultaciju pieprasa
bridi, kad pieteikumu uz zinatnisku padomu iesniedz Eiropas Zalu agentiirai.

Izskatidama pieprasijumu péc kopigas zinatniskas konsultacijas, Koordinacijas grupa
nem véra $adus kriterijus:

(@) varbutiba, ka tehnologija, ko izstrada, saskapa ar 5.panta 1.punktu bas
kopigas kliniskas novertésanas priekSmets;

(b) neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;

(c) 1iespgjama ietekme uz pacientiem, sabiedribas veselibu vai veselibas apriipes
sist€mam,;

(d) butiska parrobezu dimensija;

(e) liela pievienota veértiba Savienibas méroga;

() pieejamie resursi.

15 darbdienu laika p&c pieprasijuma sanemsanas Koordinacijas grupa konsultaciju
laguso veselibas apripes tehnologijas izstradataju informg, vai ta iesaistisies kopiga
zinatniska konsultacija. Ja Koordinacijas grupa pieprasijjumu noraida, ta par
noraidijumu informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju un, nemot véra
2. punkta noteiktos kritérijus, paskaidro atteikuma iemeslus.

13. pants
Kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumu sagatavosana

Kad saskana ar 12. pantu pieprasijums peéc kopigas zinatniskas konsultacijas ir
pienemts, Koordinacijas grupa, balstoties uz gada darba programmu, iecel
apakSgrupu, kas Koordinacijas grupas varda parrauga kopigas zinatniskas
konsultacijas zinojuma sagatavoSanu.

Kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumu sagatavo saskanpa ar $a panta prasibam

un saskana ar 16. un 17. panta kartiba iedibinatajiem proceduralajiem noteikumiem
un dokumentaciju.

Iecelta apakSgrupa pieprasa, lai veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs iesniedz
dokumentaciju, kurda ir kopigajai zinatniskajai konsultacijai nepiecieSama
informacija, dati un pieradijumi.
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10.

11.

12.

Iecelta apakSgrupa no savu loceklu vidus iece] novertétaju un lidzvertétaju, kuri
atbild par kopigas =zinatniskas konsultacijas norisi. Tos iecelot, nem vé&ra
novertésanai vajadzigas specialas zinatniskas zinasanas.

Novertetajs ar lidzvertétaja palidzibu sagatavo kopigas zinatniskas konsultacijas
zinojuma projektu.

Ja jebkura kopigas zinatniskas konsultacijas projekta sagatavoSanas posma
novertétajs uzskata, ka zinojuma sagatavoSanai no veselibas apriipes tehnologijas
izstradataja nepiecieSami papildu pieradijumi, novertétajs var prasit, lai iecelta
apakSgrupa aptur zinojuma sagatavoSanai atv€leta laika atskaiti un no veselibas
apripes tehnologiju izstradataja pieprasa papildu pieradijumus. Ar veselibas apriipes
tehnologijas izstradataju apspriedies, cik daudz laika vajadzEs, lai sagadatu
nepiecieSamos papildu pieradijumus, novertétajs pieprasijuma norada, uz cik
darbdienam sagatavoSanu aptur.

Ieceltas apakSgrupas locekli kopigas zinatniskas konsultacijas zinojuma projekta
sagatavoSanas laika sniedz komentarus.

Novertetajs kopigas zinatniskas konsultacijas zinojuma projektu nogada novértéSanu
lagusajam veselibas apripes tehnologijas izstradatajam un nosaka terminu, lidz
kuram izstradatajs var iesniegt komentarus.

lecelta apakSgrupa gada, ka kopigas zinatniskas konsultacijas projekta sagatavosanas
laika sniegt komentarus ir iesp&jams ar ieinteres€tajam personam, to vidi pacientiem
un kliniskajiem ekspertiem, un nosaka komentaru iesniegSanas terminu.

Kad visi saskapa ar 6., 7. un 8. punktu sniegtie komentari sanemti un izskatiti,
novertétajs ar lidzvertétaja palidzibu kopigas zinatniskas konsultacijas zinojuma
projektu pabeidz un So zinojuma projektu iesniedz izraudzitajai apakSgrupai, lai ta
varétu sniegt komentarus.

Ja kopiga zinatniska konsultacija notiek Iidztekus zinatniska padoma sagpemsanai no
Eiropas Zalu agentiiras, noveértétajs censas, koordingjoties ar agentiiru, nodros$inat, ka
kopigas zinatniskas konsultacijas zinojuma atzinumi ir saderigi ar zinatniska padoma
atzinumiem.

Novértétajs ar lidzvertétaja palidzibu nem veéra ieceltas apakSgrupas loceklu un
Komisijas komentarus un galigo kopigas zinatniskas konsultacijas zinojuma projektu
iesniedz Koordinacijas grupai.

Koordinacijas grupa galigo kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumu apstiprina, ja
vien iesp€jams, vienpratigi vai, ja nepiecieSams, ar dalibvalstu balsu vienkarSu
vairakumu un to izdara vismaz 100 dienu laika p&c 4. punktd minéta zinojuma
gatavosanas sakuma.

14. pants
Kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumi

Koordinacijas grupa apstiprinato kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumu vélakais
10 darbdienas péc ta apstiprinasanas nosiita $adu konsultaciju ligusajam veselibas
apripes tehnologijas izstradatajam.

Anonimiz€tu kopsavilkuma informaciju par kopigajam zinatniskajam konsultacijam
Koordinacijas grupa ieklauj gada zinojumos un ievieto 27.panta min&taja IT
platforma.
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Dalibvalstis neisteno zinatnisku konsultéSanu vai tai lidzvertigu konsultéSanu par
tadu veselibas apripes tehnologiju, par kuru jau ir sakta kopiga zinatniska
konsultacija, un tad, ja pieprasijuma saturs ir tads pats, kadu aptver kopiga zinatniska
konsultacija.

15. pants
Parejas kartiba attieciba uz kopigam zindatniskam konsultacijam

33. panta 1. punkta mingtaja parejas perioda:

(a)

(b)

Koordinacijas grupa planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu gada balsta uz
daligo dalibvalstu skaitu un tai pieejamajiem resursiem;

Koordinacijas grupas locekli no dalibvalstim, kas nepiedalas kopigas zinatniskas
konsultacijas:

1) netiek iecelti par novertetajiem vai lidzvertetajiem;
i)  nekomenté kopigu zinatnisko konsultaciju zinojumu projektus;
iii) nepiedalas galigo kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumu apstiprinasana;

iIv) nepiedalas kopigam zinatniskam konsultacijam veltito gada darba programmu
dalu sagatavoSana un apstiprinasana.

16. pants

Detalizétu kopigas zinatniskdas konsultacijas proceduralo noteikumu pienemsana

Komisija ar istenoSanas aktu starpniecibu izstrada proceduralus noteikumus, kas

reglamentg, ka:

(@) wveselibas aprupes tehnologiju izstradataji iesniedz pieprasijumus un ka tos
iesaista kopigas zinatniskas konsultacijas zinojumu sagatavosana;

(b) iecel novertétajus un lidzvertétajus;

(c) nosaka detaliz&tos procediiras solus un to terminus;

(d) notiek konsultéSsanas ar pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citam
attiecigam ieinteres€tajam personam;

(e) attieciba uz kopigu zinatnisko konsultaciju par zalém notiek sadarbiba ar
Eiropas Zalu agentiiru, — ja veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ladzis,
lai §1 konsultacija notiek Iidztekus zinatniska padoma sanemsSanai no S§is
agentiiras;

(f) attieciba uz kopigam zinatniskajam konsultacijam par mediciniskam iericém
notiek sadarbiba ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punkta min&tajam
ekspertu grupam.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
30. panta 2. punkta.

17. pants

Ka izraugas ieinteresétas personas kopigam zinatniskajam konsultacijam: dokumentdcija un

noteikumi

Komisija ir pilnvarota saskana ar 31. pantu pienemt delegétos aktus attieciba uz:
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(@)

(b)

§adu dokumentu saturu:

i)  veselibas apriipes tehnologiju izstradataju pieprasijumi péc kopigam
zinatniskam konsultéSanam,;

i) dosjé¢ ar informaciju, datiem un pieradijumiem, ko kopigas zinatniskas
konsultacijas vajadzibam iesniedz veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs;

iii)  kopigu zinatnisku konsultaciju zinojumi;

noteikumi, péc kuriem izlemj, ar kadam ieinteresétajam personam konsultetie Sis
nodalas jautajumu sakara.

3. IEDALA

VESELIBAS APRUPES JAUNTEHNOLOGIJAS

18. pants
Veselibas apripes jauntehnologiju apzinasana

Koordinacijas grupa ik gadu sagatavo pétijumu par tadam veselibas apriipes
jauntehnologijam, kas, gaidams, stipri ietekm&s pacientus, sabiedribas veselibu vai
veselibas apripes sist€mas.

P&tfjuma sagatavoSana Koordinacijas grupa apspriezas ar:
(@) veselibas tehnologiju izstradatajiem;

(b) pacientu organizacijam;

(c) kliniskajiem ekspertiem;

(d) Eiropas Zalu agentiiru, ari attieciba uz zalu iepriek$&ju pazinoSanu pirms
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma;

() Medicinisko iericu koordinacijas grupu, kas izveidota ar Regulas (ES)
2017/745 103. pantu.

P&tfjuma secinajumi ir apkopoti Koordinacijas grupas gada zinojuma, un tos nem
vera, gatavojot grupas gada darba programmu.

4. IEDALA

BRIVPRATIGA SADARBIBA VESELIBAS APRUPES TEHNOLOGIJU NOVERTESANA

19. pants
Brivpratiga sadarbiba

Komisija atbalsta dalibvalstu sadarbibu un apmaini$anos ar zinatnisku informaciju
par:

(@) veselibas apriipes tehnologiju neklinisku novértésanu;
(b) medicinisku ieri¢u sadarbigu novértésanu;

(c) tadu veselibas apriipes tehnologiju novértésanu, kas nav zales vai mediciniskas
ierices;
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(d) wveselibas apriipes tehnologiju novértéSanas atbalstiSana vajadzigo papildu
pieradijumu sagadasanu.

1. punkta ming&tas sadarbibas sekm&Sanai tick izmantota Koordinacijas grupa.

Sa panta 1. punkta b) un c) apak$punkta mingto sadarbibu var Istenot, izmantojot
saskana ar 11. pantu iedibinatos proceduralos noteikumus un saskapa ar 22. un
23. pantu iedibinatos vienotos noteikumus.

Sa panta I.punkta mingto sadarbibu iekl]auj Koordinacijas grupas gada darba
programmas, savukart sadarbibas rezultatus Koordinacijas grupa ieklauj gada
zinojumos un ievieto 27. panta minétaja I'T platforma.

111 nodala

Klimiskas novertesanas noteikumi

20. pants

Saskanotie kliniskas novértésanas noteikumi

Saskana ar 22. pantu iedibinatie kopigie proceduralie noteikumi un metodika un saskana ar
23. pantu noteiktas prasibas attiecas uz:

(a)
(b)

kopigu klinisko novertésanu, kas izdarita saskana ar Il nodalu;

zalu un medicinisku iericu klinisko novértésanu, ko izdarijusas dalibvalstis.

21. pants
Kliniskas novértésanas zinojumi

Ja klmisku novertésanu veic dalibvalsts, ta ne velak ka 30 darbdienas pec veselibas
aprupes tehnologijas novértésanas beigam Komisijai iesniedz kliniska novértéjuma
zinojumu un kopsavilkuma zigojumu.

Komisija 1. punkta minétos kopsavilkuma zinojumus publicé 27. panta minétaja IT
platforma un kliniskas novértésanas zinojumus $aja pasa platforma dara pieejamus
citam dalibvalstim.

22. pants
Kopigie proceduralie noteikumi un metodika

Komisija pienem TstenoSanas aktus, kas reglamente:
(@) proceduralos noteikumus $ados jautajumos:

1)  ka nodroSina, lai par veselibas apriipes tehnologijam atbildigas iestades
un struktiiras klinisku novertéSanu izdara neatkarigi un caurredzami, bez
interesu konfliktiem;

i) ar kadu mehanismu starpniecibu kliniskas noveértéSanas laika par
veselibas apriipes tehnologijam atbildigas struktiiras mijiedarbojas ar
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem;

Iii)  ka kliniska noveértésana notiek konsultésanas ar pacientiem, kliniskajiem
ekspertiem un citam ieinteresétajam personam;

(b) kadu metodiku izmanto, formul&jot kliniskas novértéSanas saturu un strukttiru.
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Sa panta 1. punkta minétos steno$anas aktus pienem saskana ar 30. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

23. pants

lesnieguma un zinojuma dokumentu saturs un ieintereséto personu izraudzisands noteikumi

Komisija ir pilnvarota saskana ar 31. pantu piepemt delegétos aktus attieciba uz:

(@)

(b)

$adu dokumentu saturu:

i)  dosjé ar informaciju, datiem un pieradijumiem, kurus kliniskas novérté$anas
vajadzibam sniedz veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs;

i)  kliniskas novért€sanas zinojumi,
iii)  kliiskas noveértésanas kopsavilkuma zinojumi;

noteikumi, péc kuriem izlemj, ar kadam ieinteres€tajam personam konsultéties
Il nodalas 1. iedalas un §is nodalas jautajumu sakara.

IV nodala

Atbalsta shéma

24. pants
Savienibas finanséjums

Finanséjumu Koordinacijas grupas un tas apakSgrupu darbam un ta atbalstiSanas
pasakumiem, kuri ietver sadarbibu ar Komisiju, ar Eiropas Zalu agentliru un ar
26. panta minéto ieinteres€to personu tiklu, nodroSina Savieniba. Savienibas
finansialo palidzibu pasakumiem, kas izriet no §1s regulas, isteno saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/20128,

Sa panta 1. punkta mingtaja finanséjuma ietilpst finansgjums dalibvalstu iecelto par
veselibas apriipes tehnologijam atbildigo iestazu un struktiiru lidzdalibai kopigas
kltniskas novértésanas un kopigu zinatnisko konsultaciju darba. Vertétajiem un
lidzvertétajiem ir tiesibas uz Ipasu pabalstu, kas viniem saskana ar Komisijas
ieksgjiem noteikumiem kompensé darbu pie kopigas kliniskas novérté€Sanas un
kopigam zinatniskajam konsultacijam.

25. pants
Komisijas atbalsts Koordinacijas grupai

Komisija atbalsta Koordinacijas grupas darbu. Komisija jo 1pasi:

(@)
(b)

savas telpas izmitina Koordinacijas grupas sanaksmes un tajas ir lidzprieks$sedetaja
loma;

Koordinacijas grupai nodroSina sekretariatu un sniedz administrativu, zinatnisku un
IT atbalstu;

18

Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 par
finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budzetam, un par Padomes Regulas (EK,
Euratom) Nr. 1605/2002 atcelSanu (OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.).
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(©)

(d)
(€)

(f)

Koordinacijas grupas gada darba programmas, gada zinojumus, sanaksmju
kopsavilkuma protokolus, kopigas kliniskas novertéSanas zinojumus un
kopsavilkuma zinojumus publicg IT platforma, kas minéta 27. panta;

parbauda, vai Koordinacijas grupa darbojas neatkarigi un caurredzami;

atvieglina sadarbibu ar Eiropas Zalu agentiiru kopigaja darba attieciba uz zalém, ari
attieciba uz apmainu ar konfidencialu informaciju;

atvieglina sadarbibu ar attiecigajam Savienibas limena struktiram kopigaja darba
attieciba uz mediciniskam iericém, ari attieciba uz apmainu ar konfidencialu
informaciju.

26. pants

leintereseto personu tikls

Komisija, izmantojot atklatu uzaicinajumu iesniegt pieteikumus un péc atklatajam
uzaicinagjumam noteiktajiem izraudziSanas krit€rijiem izraugoties piemérotas
ieinteres€to personu organizacijas, izveido ieintereséto personu tiklu.

Komisija publicé sarakstu ar ieintereséto personu tikla ieklautajam ieintereséto
personu organizacijam.

Komisija ieintereséto personu tiklam un Koordinacijas grupai organizé ad hoc
sanaksmes, lai:

(a) ieinteresétas personas informétu par jaunumiem grupas darba;
(b) raditu iesp&ju apmainities ar informaciju par Koordinacijas grupas darbu;

Pec Koordinacijas grupas pieprasijuma Komisija aicina ieintereséto personu tikla
izraudzitus pacientus un kliniskos ekspertus piedalities Koordinacijas grupas
sanaksmeés noverotaju statusa.

Pec Koordinacijas grupas pieprasijjuma ieintereséto personu tikls atbalsta
Koordinacijas grupu tas apakSgrupu darbam vajadzigo pacientu un specialo klinisko
zinasanu apzinasana.

27. pants
IT platforma

Komisija izstrada un uztur IT platformu, kas satur informaciju par:

(@) planotam, notieko$sam un pabeigtam kopigam kliniskam noverté§anam un
dalibvalstu veiktam veselibas apriipes tehnologiju novertésanam,;

(b) kopigam zinatniskam konsultacijam;
(c) pétijumiem par veselibas apriipes jauntehnologiju apzinasanu,
(d) dalibvalstu brivpratigas sadarbibas rezultatiem.

Komisija pienaciga liment nodrosina, lai IT platformas informacija butu piekltstama
dalibvalstu struktiiram, ieintereséto personu tikla locekliem un plasai sabiedribai.
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28. pants
Istenosanas zinojums

Ne velak ka divus gadus pec 33. panta 1. punkta mingta parejas perioda beigam Komisija
zino, ka Tstenoti kopigas kliniskas noveértéSanas tvéruma noteikumi un ka darbojas $aja nodala
minéta atbalsta shéma.

V nodala

Nobeiguma noteikumi

29. pants

Izvértésana un parraudziba

1. Ne velak ka piecus gadus pec 28. pantd minéta zinojuma publicéSanas Komisija So
regulu izvert€ un zino par secinajumiem.

2. Veélakais lidz [insert date one year after the date of application] Komisija izveido §is
regulas TstenoSanas parraudzibas programmu. Parraudzibas programma apraksta,
kada veida un kados laika intervalos dati un citi nepiecieSamie pieradijumi tiks
ievakti. Ta konkretiz€ pasakumus, ko steno Komisija un dalibvalstis, lai vaktu un
analiz€tu datus un citus pieradijumus.

3. Ka dalu no parraudzibas programmas izmanto Koordinacijas grupas gada zinojumus.
30. pants
Komiteju procediira
1. Komisijai palidz komiteja. Min&ta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011
nozime.
2. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
31. pants
Delegesanas istenosana
1. Pilnvaras pienemt deleg€tos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 17.un 23. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz

nenoteiktu laiku no [insert date of entry into force of this Regulation].

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 17. un 23. panta min&to
pilnvaru delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegésanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau
speka esoSos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsSanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu
noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija piepem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.
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Saskana ar 17. un 23. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos
ménesos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusSi iebildumus vai ja pirms min&ta
laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par
savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas
So laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

32. pants
IstenoSanas aktu un delegéto aktu sagatavosana

Komisija 11., 16., 17., 22. un 23. panta miné&tos stenoSanas aktus un delegétos aktus
pienem vélakais Iidz §1s regulas pieméroSanas dienai.

Sagatavojot Sos TstenoSanas aktus un delegétos aktus, Komisija nem véra zalu un
medicinisko iericu nozaru atskirigas ipatnibas.

33. pants
Parejas noteikumi

Lidzdalibu kopigas kliniskas novertésanas un kopigo zinatnisko konsultaciju sisteéma
var atlikt Iidz... [insert date 3 years after the date of application]; kopigas kliniskas
novertéSanas un zinatniskas konsultacijas ir Il nodalas 1. un 2.sadala minétas
novertésanas un konsultacijas.

Ja dalibvalstis paredz&jusas izmantot 1. punkta aprakstito parejas periodu, tas vismaz
gadu pirms §1s regulas pieméroSanas dienas par to informé Komisiju.

Dalibvalstis, kas saskana ar 1.punktu nolémuSas savu dalibu atlikt, var sakt
piedalities no nakama finansu gada; par savu piedaliSanos tas Komisijai pazino
vismaz tris ménesus pirms attieciga finansu gada sakuma.

34. pants
Drosibas klauzula

Dalibvalstis, balstoties uz vajadzibu aizsargat sabiedribas veselibu attiecigajas
dalibvalstis un ievérojot nosacfjumu, ka pasakums ir pamatots, nepiecieSams un
samerigs $a meérka sasniegSanai, klinisku novérté€Sanu var izdarit ari ar citiem
lidzekliem, nevis ar $ts regulas III nodala paredzetajiem noteikumiem.

Nodomu veikt klinisku novertésanu, izmantojot citu lidzeklus, dalibvalstis pazino
Komisijai, noradot art §adas ricibas pamatojumu.

Tris ménesu laika no 2. punkta min&ta pazinojuma sanemsSanas dienas Komisija,
verificgjusi, vai planota novertésana atbilst 1. punkta min€tajam prasibam un vai ta
nav patvaligas diskriminacijas lidzeklis wvai slépts dalibvalstu savstarpgjas
tirdzniecibas ierobezojums, S0 noveértésanu apstiprina vai noraida. Ja p&c tris ménesu
beigam Komisija lémumu nav piepémusi, planoto klinisko novértéSanu uzskata par
apstiprinatu.

35. pants
Direktivas 2011/24/EK grozijumi

Direktivas 2011/24/ES 15. pantu svitro.

Atsauces uz svitroto pantu uzskata par atsaucém uz So regulu.
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36. pants
Stasands speka un piemérosanas diena

1. St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publiceSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.
2. To pieméro no [insert date 3 years after date of entry into force].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs

37

LV



TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktiira
1.3. Priekslikuma/iniciativas butiba

1.4, Merki

1.5. PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

1.6. Ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzetie parvaldibas veidi

PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1. Uzraudzibas un zinos$anas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.3. Krapsanas un parkapumu novérsanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu sh@mas izdevumu kategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas

3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1.Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

3.2.4.Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Paredzama ietekme uz ien@mumiem
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

PriekSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par veselibas apriipes
tehnologiju novértéjumu un grozijumiem Direktiva 2011/24/ES

Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktiira

Sabiedribas veseliba (iesp&jams grozit atkariba no sarunam par daudzgadu finansu
shému)

Priekslikuma/iniciativas butiba
Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

O  PriekSlikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz

_____

O  Priekslikums/iniciativa attiecas uz esos$as darbibas pagarinasanu
O  Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba
Merki

Komisijas  daudzgadu  stratégiskie — merki, ko  planots  sasniegt  ar
priekslikumu/iniciativu

Komisijas stratégiskie mérki, ko planots sasniegt ar $o priekslikumu, ir §adi:
. nodrosinat labaku iek$gja tirgus darbibu;

. veicinat augstu cilveka veselibas aizsardzibas [imeni.

Konkreétie merki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Prieks$likuma konkrétie mérki ir $adi:

. uzlabot inovativu veselibas apriipes tehnologiju pieejamibu pacientiem ES;
. nodros$inat resursu lietderigu izlietojumu un stiprinat HTA kvalitati visa ES;
. uzlabot darfjumdarbibas prognozgjamibu.

Attieciga ABM/ABB darbiba

Veselibas apriipe

19
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Ka minéts Finansu regulas 54. panta 2. punkta a) vai b) apak$punkta.
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1.4.3.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir ieceréta priekslikuma/iniciativas ietekme uz finanséjuma sanémeéjiem/mérkgrupam.

Ieguvumi dalibvalstu iestadém bus sadi:

. labaki pieradijumi nacionalajiem lémg&jiem (t. 1., augsti kvalitativi un laikus
veikti kopigas kliniskas novert€Sanas zinojumi). Turklat, ta ka kopiga
noveértéSana galvena uzmaniba biis pievérsta kliniskajiem datiem, tie klust
noderigi visiem Iémumu pienéméjiem, neietekmejot valstu kompetenci
attieciba uz cenu veidosanas un kompensacijas lémumiem;

. izmaksu ietaupijumi un resursu optimizacija;

. specialo zinasanu apvienoSana un pastiprinata sp&ja pieversties lielakam
veselibas apriipes tehnologiju skaitam. HTA struktiiras ES var€s specializéties
dazadas jomas (pieméram, zalém retu slimibu arst€Sanai, mediciniskam
iericém) ta vieta, lai veiktu visparigus uzdevumu un uzturétu tiek atbilstoSu
personalu.

Attieciba uz pacientiem ES HTA sistéma nodro$inas satvaru pacientu iesaistiSanai
HTA procesos. Turklat kopigas kliniskas novertéSanas zinojumu public€Sana ari
padaris caurredzamaku lem$anu par veselibas apriipes tehnologiju pieejamibu.

Veselibas apriipes specialistiem un akadémiskajam aprindam ES HTA sistéma
nodros$inas satvaru iesaistei HTA procesa (t. i., kopigas procediiras veselibas apriipes
specialistu un nodroS$inataju iesaistiSanai), savukart kopigo noveért€jumu zinojumu
public€Sana atvieglos piekluvi uzticamai, laikus sniegtai un objektivai informacijai
par veselibas apripes tehnologijam, tad€jadi laujot pienemt ripigak pardomatus
lémumus par vislabako arstéSanu pacientiem.

Attieciba uz nozari priekSlikumam ir acimredzams potencials uzlabot
darjjumdarbibas prognozg&jamibu un nodro$inat ietaupijumus.

Tas var arT samazinat laiku 11dz nonaksanai tirgti, un tas mazinas darba dubl&sanos, jo
tiks saskanoti riki un metodes. Kopuma prognoz&jamaka HTA sisteéma var palielinat
ieguldijumus pétniecibas un izstrades darbibas Eiropa.

Priekslikuma ir pemts véra, ka medicinisko iericu cel§ Ilidz tirgum nav tik
centraliz€ts, un tas neparedz kopigas kliniskas noveért€Sanas terminu piesaistit
atbilstibas novertéSanas terminam, tadgjadi izvairoties radit papildu slogu razotajiem,
kad tie ierici ievada tirgti. Turklat priekSlikuma paredzetaja izraudziSanas/prioritasu
noteikSanas mehanisma, kas izmantojams, lai izlemtu, par kuram mediciniskajam
iericem veikt kopigu klinisko novértéSanu, galvena uzmaniba tik pieversta iericém,
attieciba uz kuram sadarbiba rada vislielako pievienoto vértibu dalibvalstim un
nozarei kopuma. Kopuma ir paredzams, ka prognozegjama HTA sistéma medicinisko
ieriCu razo$anas nozares resursus parvirzis uz veselibas apriipes tehnologiju izstradi
un uz ieguldijumiem $adas tehnologijas, kas laus, piem&ram, apmierinat
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un uzlabot pacientu veselibas stavokli.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

LV

Rezultatu un ietekmes raditdji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudziba izmantojamos raditajus.

. To dalibvalstu skaits, kuras Koordinacijas grupai pievienojas parejas perioda;

. HTA iestazu un struktiiru skaits un to specialo zinaSanu jomas;

. to nacionalo noveért€Sanu skaits, kas veiktas, izmantojot kopigas kliniskas
noveértésanas zinojumus;

. to noverte€Sanu skaits, kas veiktas nacionala Itmeni, izmantojot kopigas
kliniskas novértésanas noteikumus un metodes;

. nacionalo HTA zigojumu skaits (HTA, kas nacionala Iltmeni izdaritas,
izmantojot kopigas kliniskas novertésanas noteikumus un metodes);

. par zalém veikto kopigo klinisko novértéSanu skaits;

. par mediciniskam iericém veikto kopigo klinisko novertesanu skaits;

. par zalém rikoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaits;

. par mediciniskam iericém rikoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaits;

. to dienu skaits, ko novertétajs un lidzvertetajs izmantojusi kopigai kliniskajai
novertesanai;

. to dienu skaits, ko novertétajs un Iidzvertetajs izmantojusi kopigam

zinatniskajam konsultacijam;
. to veselibas apriipes jauntehnologiju skaits, kas apzinatas ka tadas, par kuram
var veikt kopigu klinisko novértéSanu.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Priekslikums paredz noverst pasreizéja ES HTA sadarbibas modela triikumus (kavéta
un kroplota veselibas apriipes tehnologiju piekluve tirgum, kuras iemesls ir HTA
procesu un metodiku atSkiribas visa Eiropas Savieniba, nacionalo HTA struktiiru un
nozares darba dubléSanas, pasSreizgjas sadarbibas ilgtnesp&ja), paredzot ilgtsp€jigu
ilglaicigu risinajumu, kas dalibvalstu HTA iestadém un struktiram dod iesp&ju savus
resursus izmantot lietderigak. Tas veicina HTA riku, procediiru un metoZzu
konvergenci, mazina HTA struktiiru un nozares centienu dublé$anos un nodrosina
kopigu rezultatu pienacigu izmantoSanu dalibvalstis.

ES iesaistiSanas pievienota vertiba

HTA pieejas dalibvalstis ir daudzveidigas un daudzskaitligas; tas nozimée, ka, nemot
veéra to apjomu un ietekmi, raksturotos sk&rslus var likvidet tikai ar ricibu Savienibas
limeni. Bez ES limena ricibas nebis iespéjams saskanot nacionalos noteikumus par
to, ka tiek veikta HTA, un tatad ieksgjais tirgus joprojam biis sadrumstalots.
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1.5.3.

1.54.

Ve —e—

Ka liecina sabiedriska apsprieSana, pasreizéja ES sadarbiba attieciba uz HTA, ar1
HTA tikls (stratégiskais virziens) un EUnetHTA vienota riciba (ka zinatnisks un
tehnisks virziens), ir bijusi noderiga uzticibas veidoSanai starp HTA struktiiram un
ieinteres€tajam personam, informétibas par darba procediiram un metodém
uzlabosSanai dalibvalstis un paraugprakses apmainai un sp&ju veidosanai. Sabiedriska
apsprieSana ar1 apliecinaja, ka pastav biitiski trilkumi, ko nevar noverst ar pasreiz&jo
sadarbibas modeli (pieméram, cilvékresursu izmainas, kas biitiski ietekm& darbibu
norisi, kaveta darbinieku pienemsana darba un kavéta efektivas un uzticamas IT
infrastruktiiras TstenoSana, kopigu rezultatu kvalitates un TstenoSanas terminu
neatbilstiba, zema parnemsanas intensitate valstu [imeni).

Lai gan $a priekSlikuma pamata ir EUnetHTA vienotajas ricibas apzinatie riki,
metodes un giita pieredze, tas paredz noverst iepriek§ minetos trikumus, nemot véra
ne tikai dalibvalstu iestazu vajadzibas, bet arT nozares, veselibas apriipes specialistu
un pacientu vajadzibas (sk. 1.4.3. iedalu “Paredzamie rezultati un ietekme”).

Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem instrumentiem

Priekslikums ir saskanota pieeja, kas atbilst ES pamatmérkiem, tostarp mérkim
nodros$inat ieksgja tirgus gludu darbibu, ilgtsp&jigas veselibas apriipes sist€mas un
verienigu pétniecibas un inovacijas programmu. Papildus saskanibai ar Siem ES
politikas mérkiem priekslikums ar sader ar speka esoSajiem ES tiesibu aktiem par
zalém un mediciniskam iericém, ar tiem saskan un tos papildina.

Pieméram, ir iesp&jas savstarp&ji dalities ar informaciju un labak saskanot kopiga
kliniska noveért§juma un centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediru terminus
attieciba uz zalém. Paredzams, ka sinergija tiks radita arT starp kopigam medicinisko
iericu kliniskam noveértéSanam un daziem noteikumiem, kas paredzeti jaunajas ES
regulas par mediciniskam iericém un invitro diagnostiku (pieméram, pastiprinati
noteikumi par klinisko izvert€Sanu un kliniskajiem pétijumiem, ES Iimena ekspertu
grupas augsta riska medicinisko iericu jautajumos). Turklat Saja priekslikuma
paredzetas kopigas zinatniskas konsultacijas palidz€s sasniegt mérkus, ko paredz
saistiti ES tiesibu akti par kliniskajam parbaudém, lai nodroSinatu, ka kliniskajos
petijumos giitas liecibas ir parliecinoSas un ir ieguvums pacientiem un sabiedribas
veselibai kopuma. Priekslikums ar7 var sniegt noderigu ieguldijumu digitala vienota
tirgus programma un radit sinergiju ar min&to programmu, stimulgjot inovaciju un
pétniecibu augsto veselibas apriipes tehnologiju joma un atbalstot Eiropas IT
infrastruktaras attistibu, kas veicinas ES sadarbibu HTA joma. Paredzams, ka
priekSlikumam biis svariga nozime inovacijas veicinasana pacientu laba, ietekmgjot
nozares l@mumus par ilgaka termina ieguldijumiem p&tnieciba un izstrade.
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1.6. Ilgums un finansiala ietekme
L] ierobeZota ilguma priekslikums/iniciativa
— 0O Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.
— [ Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.
neierobeZota ilguma priekslikums/iniciativa
— IstenoSana ar saksanas periodu no 2023. gada Iidz 2026. gadam,
— péc kura turpinas normala darbiba.
1.7. Paredzétie parvaldibas veidi
XIK omisijas stenota tieSa parvaldiba:
— ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas;
— [ ko veic izpildagentiras.
0] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
[ NetieSa parvaldiba, kura budZzeta Tsteno$anas uzdevumi uzticgti:
— [ tresam valstim vai to ieceltam struktiram;

[ starptautiskam organizacijam un to agenttiram (precizgt);

O EIB un Eiropas Investiciju fondam;

— [ Finans$u regulas 208. un 209. panta minétajam strukttram;

O publisko tiesibu subjektiem;
— [ privattiesibu subjektiem, kas veic valsts parvaldes uzdevumus, ja tie sniedz
pienacigas finanSu garantijas;

— O struktoram, kuru darbibu reglamenté dalibvalsts privattiesibas, kuram ir
uzticéta publiska un privata sektora partneribas istenoSana un kuras sniedz
pienacigas finanSu garantijas;

— [ personam, kuram ir uzticéts veikt TpaSas darbibas KADP saskana ar LES
V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta.

— Ja nordaditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informdciju iedala “Piezimes”.

Piezimes

Komisija plano nodro§inat attiecigo pakalpojumu sniegSanu ar centraliz€tas tieSas parvaldibas
palidzibu, izmantojot savus dienestus, tostarp sniedzot tehnisko, zinatnisko un logistikas
atbalstu.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Koordinacijas grupa un apaksgrupas nodrosinas regularu platformu, kura apspriest ar
jauna tiesiska reguljuma TstenoSanu saistitus jautdjumus. IstenoSanas parraudzibu
veicinas ar1 IT platforma, kas tiks izveidota.

Ne velak ka divus gadus peéc Saja priekSlikuma paredzeéta parejas perioda beigam
Komisija zinos par tvéruma un atbalsta shémas istenosanu. Priekslikums arT nosaka
Komisijai prasibu veikt regularu parraudzibu un zinot par regulas TstenoSanu.

Parvaldibas un kontroles sistéma

Apzindtie riski

Riski, kas saistiti kopigo rezultatu skaitu:

— katru gadu var atskirties to veselibas apriipes tehnologiju skaits, par kuram tiek
sanemta centralizéta tirdzniecibas atlauja (zalém)/ CE zime (mediciniskam
iericém);

— problémas panakt zinatnisku vienoSanos par kopigajiem kliniskajiem
novertejumiem.

Riski, kas saistiti ar IT platformu, kura atbalsta pastiprinatu ES sadarbibu attieciba uz
HTA:

— papildus saskarnei, kas bis pieejama plaSai sabiedribai, IT infrastruktiira bis
intranets, kas ietvers konfidencialu informaciju (t. i., sensitivus komercdatus,
personas informaciju), kura var tikt publiskota uzlauSanas vai programmatiiras
atteices del.

Informacija par izveidoto iekséjas kontroles sistemu

Metodes ar kopigo rezultatu skaitu saistito risku kontrolei:

— mainiga rezultata risku var mazinat ar metodisku pétijumu, kura apzina jaunas
veselibas apriipes tehnologijas, pirms Koordinacijas grupa pienem gada darba
programmu;

— sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru palidz&s nodrosinat jaunu novértgjamo zalu
apzinasanu, jo 1pasi parejas posma;

— sadarbiba ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu palidz&s nodrosinat jaunu
medicinisko ieri€u apzinasanu;

- dalibvalstu aktiva iesaistiSanas kliniskas novértéSanas izraudziSana,

sagatavoSana un apstiprinaSana un paredzamais kliniskas noveértéSanas
zinojuma formats palidzes panakt vienpratibu.
Metodes to risku kontrolei, kas saistiti ar IT platformu, kura atbalsta pastiprinatu ES
sadarbibu attieciba uz HTA:

— Komisijai ir pieredze saistiba ar IT rikiem, kuru darbibai vajadzigs augsts
sensitivitates [tmenis. Tiks Tstenotas kontroles metodes un revizijas attieciba uz
IT procediiram un darbibam ar konfidencialu informaciju.
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2.2.3.

2.3.

Paredzamas parbauzu izmaksas un ieguvumi un paredzamd klidas riska limena
novertejums

Metodes ar kopigo rezultatu skaitu saistito risku kontrolei:

— kontroles izmaksas ir ieklautas izmaksas, kas saistitas ar jaunu ES limeni
noveértéjamu tehnologiju apzinaSanu un ar kopigu klinisko novértéSanu.
Sadarbiba ar attiecigajam struktliram attieciba uz zalém un mediciniskajam
iericem mazinas klidu riskus Koordinacijas grupas darba programmu
izstradasana.

Metodes to risku kontrolei, kas saistiti ar IT platformu, kura atbalsta pastiprinatu ES

sadarbibu attieciba uz HTA:

- kontroles izmaksas ir ieklautas IT izmaksas. Kludas risks ir lidzigs riskam,
kads pastav attieciba uz citam IT platformam, ko izmitina Komisija.

Krap$anas un parkapumu novérsanas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos novérsanas pasakumus un citus pretpasakumus.

Papildus visu normativo kontroles mehanismu piemérosanai Komisijas atbildigais(-
ie) dienests(-i) izstradas krap$anas apkaroSanas stratégiju atbilstosi 2011. gada
alia nodrosinatu, ka tas ieks€jie kontroles pasakumi, kas saistiti ar krapSanas
apkarosanu, pilnigi atbilstu CAFS un ka tas pieeja krapsSanas riska apkaroSanai ir
orientéta uz krapSanas riska jomu apzinasanu un attiecigiem atbildes pasakumiem.
Vajadzibas gadijuma tiks izveidotas sadarbibas grupas un pieméroti IT riki, kas
paredzeti tadu krapSanas gadijumu analizéSanai, kuri saistiti ar istenoSanas pasakumu
finans€Sanu atbilstoSi Sim priekSlikumam. Proti, tiks ieviesti vairaki pasakumi,
pieméram,

— lémumi, noligumi un ligumi, kas izriet no istenoSanas pasakumu finanséSanas
atbilstosi $im prieks§likumam, tiesi pilnvaros Komisiju, tostarp Biroju krapSanas
apkaroSanai (OLAF), un Revizijas palatu veikt revizijas, apskates uz vietas un
parbaudes;

— uzaicinajuma iesniegt priekslikumus / konkursa izvertéSanas posma parbaudis,
vai priekslikumu iesniedzgji un pretendenti atbilst publicétajiem noraidiSanas
krit€rijiem, kuru pamata ir deklaracijas un agrinas atklaSanas un izslégSanas
sistéma (EDES);

— izmaksu attaisnojamibas noteikumus vienkarSos saskana ar FinanSu regulas
noteikumiem;

— visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka arT revidentiem un
kontrolieriem, kuri uz vietas verificé finans€juma sanéméju deklaracijas, tiek
nodroSinatas regularas macibas ar krapSanu un parkapumiem saistitos
jautajumos.

Turklat Komisija uzraudzis, lai tiktu stingri pieméroti priekSlikuma paredzetie
noteikumi par interesu konfliktiem.
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PRIEKSLIKUMA PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

Ta ka ir paredzams, ka priekSlikuma ietekme uz budzetu saksies no 2023. gada,
ieguldijums no ES budZeta péc 2020. gada tiks apspriests, sagatavojot Komisijas
priekSlikumus nakamajai daudzgadu finanSu sheémai (DFS), un atspogulos rezultatus,
kas tiks giiti sarunas par DFS pé&c 2020. gada.

PriekSlikums sader ar pasreiz&jo DFS.
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