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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Utvardering av medicinsk teknik (HTA) dar en tvérvetenskaplig process som
sammanfattar information om de medicinska, sociala, ekonomiska och etiska
aspekterna av anvandningen av medicinsk teknik pa ett systematiskt, 6ppet, opartiskt
och robust satt. Syftet med utvarderingen ar att stédja utformningen av en séker och
effektiv halso- och sjukvardspolitik som satter patienten i fokus och stravar efter att
uppna det basta forhallandet mellan kvalitet och pris. Begreppet medicinsk teknik
anvands i vid bemarkelse och omfattar lakemedel, medicintekniska produkter eller
medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom atgarder for forebyggande,
diagnostisering eller behandling av sjukdom, som anvédnds inom hdlso- och
sjukvarden.

HTA &r saledes en evidensbaserad process som oberoende och objektivt utvarderar
ny eller befintlig teknik och jamfér den med annan medicinsk teknik och/eller
befintlig vardstandard. HTA anvénds framst som beslutsunderlag i medlemsstaterna
eftersom det ger en vetenskaplig evidensbas for beslut om prissattning och ersattning
nar det galler medicinsk teknik. HTA kan omfatta olika aspekter (omraden), bade
kliniska omraden (t.ex. sékerhet och klinisk effektivitet) och andra omraden (t.ex.
ekonomiska, etiska och organisatoriska). Forslaget fokuserar pa kliniska
granskningar som i normalfallet bygger pa globala uppgifter (t.ex. globala kliniska
prévningar i fraga om lakemedel och multinationella kliniska prévningar i fraga om
medicintekniska produkter) som jamférs med icke-kliniska granskningar omfattande
omraden som ofta & mer beroende av den nationella och regionala kontexten.

Pa EU-niva har samarbetet om HTA pagatt sedan 1980-talet. EU har gjort betydande
investeringar for att stodja samarbetet mellan HTA-organen. Tva gemensamma
atgarder inom EUnetHTA har genomforts tillsammans med ett antal projekt. En
tredje gemensam atgard inleddes i juni 2016 och pagar till och med 2020 med en
sammanlagd budet pa 20 miljoner euro. Deltagandet i de gemensamma atgarderna
har varit mycket hogt, bl.a. har samtliga EU:s medlemsstater deltagit. Den tredje
gemensamma atgarden fokuserar pa att utveckla gemensamma utvérderingsmetoder,
leda och utarbeta gemensamma kliniska granskningar och fullstandiga HTA-
rapporter samt pa att utveckla och uppratthalla gemensamma it-verktyg. Till foljd av
att direktiv 2011/24/EU om gransoverskridande halso- och sjukvard antogs inrattades
HTA-natverket 2013 for att ge strategisk och politisk végledning till det
vetenskapliga och tekniska samarbetet pa unionsniva.

o Motiv och syfte med forslaget

Trots att det befintliga EU-samarbetet har gett resultat kvarstar flera problem
som inte i tillracklig utstrackning kan l6sas med projektbaserat frivilligt
samarbete om HTA.

Problem 1. Forsvarat och snedvridet marknadstilltrade

De olika nationella processer och metoder som anvands av de nationella och
regionala HTA-organen leder till att utvecklare av medicinsk teknik som vill
infora en medicinsk teknik i flera medlemsstater stélls infor flera olika data-
och uppgiftskrav. Det i sin tur bidrar till att marknadstilltradet forsvaras och
snedvrids, vilket leder till bristande forutsebarhet och hdgre kostnader for
foretagen och pa lang sikt till negativa effekter pa innovation. Skillnaderna
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mellan olika nationella processer och metoder leder ocksa till olika
beddmningar av uppgifterna vid utvérderingar, vilket kan bidra till férsenad
och ojamlik tillgang till innovativ medicinsk teknik for patienterna.

Problem 2. Dubbelarbete for de nationella HTA-organen

Kliniska granskningar av samma teknik genomfors parallellt eller ndstan
samtidigt av HTA-organ i olika medlemsstater, vilket innebér dubbelarbete och
ineffektiv resursanvandning. Medlemsstaternas inskrankta anvéndning av
gemensamma Kkliniska granskningar som genomforts genom samarbete pa
unionsniva leder till bade extraarbete och merkostnader. Dubbelarbetet kan
kopplas till olika resultat/slutsatser, som inverkar negativt pa foretagens
forutsebarhet och bidrar till att patienternas tillgang till den mest innovativa
medicinska tekniken blir férsenad och ojamlik.

Problem 3. HTA-samarbetet ar inte hallbart

Det nuvarande HTA-samarbetet pa unionsniva ar projektbaserat. Det betyder
att finansieringen ar kortsiktig och maste sakras och omférhandlas varje
budgetperiod, och det finns inga garantier for att verksamheten kommer att
fortga pa lang sikt. I samband med att varje sadant storskaligt projekt inleds
och avslutas anvands mycket tid och resurser pa organisationsfragor, vilket
leder till stérningar i det vetenskapliga samarbetet.

For att I6sa dessa problem har féreliggande forslag foljande mal:

Allmanna mal

— Sékerstalla att den inre marknaden fungerar battre.

- Bidra till en hog skyddsniva for manniskors halsa.

Sarskilda mal

— Forbattra tillgangen till innovativ medicinsk teknik for patienterna i EU.

- Sékerstalla effektiv resursanvandning och 6ka kvalitetet pa HTA i hela
EU.

- Oka forutsebarheten for foretagen.
Operativa mal

—  Framja anvandningen av enhetliga verktyg, forfaranden och metoder
inom HTA.

- Minska HTA-organens och industrins dubbelarbete.

— Sakerstalla anvandning av gemensamma resultat i medlemsstaterna.
—  Sékerstalla langsiktig hallbarhet for EU:s HTA-samarbete.
Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

For narvarande underlattas HTA-samarbetet pa unionsniva genom artikel 15 i
direktiv 2011/24/EU om gransoverskridande halso- och sjukvard. | direktivet
foreskrivs inrattande av ett natverk bestdende av medlemsstaternas HTA-
ansvariga myndigheter och organ i syfte att underldtta medlemsstaternas
samarbete och utbyte av vetenskaplig information. Syftet med HTA-natverket
ar bla. att stddja samarbetet mellan medlemsstaternas HTA-organ, stodja
medlemsstaternas tillhandahallande och utbyte av information om den
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medicinska teknikens relativa effektivitet och undvika dubbelarbete. Nétverket
ger darmed en strategisk styrning av det vetenskapliga samarbetet inom
natverket och genom de EU-finansierade initiativ som beskrivs ovan (dvs. de
gemensamma atgarderna).

Foreliggande forslag inforlivar och bygger vidare pa bestammelserna i artikel
15 i direktiv 2011/24/EU genom o©kat samarbete pa unionsniva. Genom
forslaget utgar saledes artikel 15 i direktivet. Genom att den definition av
medicinsk teknik som anvands i direktiv 2011/24/EU ocksa galler i detta
forslag sakerstaller man att de tva texterna ar forenliga.

o Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget ar i linje med EU:s évergripande mal, t.ex. en val fungerande inre
marknad, hallbara halso- och sjukvardssystem och en ambitits forsknings- och
innovationsagenda. FOrutom att forslaget Gverensstammer med dessa EU-
politiska mal ar det ocksa forenligt med och kompletterar den géllande EU-
lagstiftningen om lakemedel och medicintekniska produkter’. Aven om
lagstiftningsprocessen och HTA-processen aven fortsattningsvis ar atskilda
p.g.a. olika syften ges det mojlighet att skapa synergieffekter genom
Omsesidigt informationsutbyte och battre tidsanpassning av forfarandena
mellan de foreslagna gemensamma Kkliniska granskningarna och det
centraliserade godkénnandet for forsaljning av lakemedel®. Synergieffekter
vantas ocksa mellan gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska
produkter och vissa bestdimmelser i EU:s nya férordningar om medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (t.ex.
forstarkta regler for klinisk utvardering och klinisk provning, expertpaneler for
medicintekniska hogriskprodukter).

Med tanke pa att de nya férordningarna om medicintekniska produkter nyligen
har tratt i kraft, det pagaende genomfoérandet av dem och inverkan av detta pa
myndigheter med ansvar for och tillverkare av medicintekniska produkter, har
enhetliga atgarder vidtagits for att sakerstdlla att genomforandet av
bestammelserna i detta forslag kommer att ske successivt sa att man undviker
Overlappande tidsfrister och sékerstaller att genomférandet av de bégge
rattsakterna uppfyller syftet utan att skapa osékerhet och obefogade
administrativa boérdor hos branschen.

De gemensamma vetenskapliga samrad som foreskrivs i detta forslag, och
genom vilka utvecklare av medicinsk teknik kan fa radgivning i
utvecklingsfasen, kommer att bidra till malen i EU-lagstiftningen om kliniska
provningar for att sékerstalla att de uppgifter som genereras i kliniska studier &ar
robusta och gagnar patienterna och folkhélsan.

Dessutom kommer forslaget att ge ett vardefullt underlag till och
synergieffekter med EU:s agenda for den digitala inre marknaden, eftersom det
uppmuntrar till innovation och forskning om hégteknologisk medicinsk teknik,
underlattar informationsutbyte om register 6ver observationsdata och stoder

Relevanta rattsakter ar bl.a. direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EU)
536/2014, forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.

Behovet av 0Okade synergieffekter har konstaterats av medlemsstaterna i HTA-ndtverkets
diskussionsunderlag Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals och av
EUnetHTA och EMA i deras gemensamma Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA
three-year work plan 2012-2015.
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utveckling av en it-infrastruktur pa unionsniva till stod for EU-samarbetet om
HTA.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-férdraget).

Med stod av artikel 114 i EUF-fordraget kan det beslutas om atgarder for
tillnarmning av sadana bestammelser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna, forutsatt att de &r nddvandiga for att upprétta den inre
marknaden eller fa den att fungera, samtidigt som en hog skyddsniva for
folkhélsan sékerstélls. Artikel 114 i EUF-fordraget ar en lamplig rattslig grund
med tanke pa malen med forslaget, namligen att undanréja nagra av de
nuvarande skillnader pa den inre marknaden for medicinsk teknik som orsakas
av skillnader i forfaranden och metoder vid Klinisk granskning i
medlemsstaterna och av det omfattande dubbelarbetet vid sddana granskningar
i EU.

I linje med artikel 114.3 i EUF-fordraget har det vid utarbetandet av forslaget
tagits hansyn till en hog skyddsniva for manniskors hélsa, och forslaget vantas
oka patienternas tillgang till innovativ medicinsk teknik i EU.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

De manga olika tillvagagangssatten vid Kliniska granskningar i
medlemsstaterna innebar att endast atgarder pa unionsniva, p.g.a. deras
omfattning och effekter, kan undanréja de beskrivna hindren. Utan atgarder pa
EU-niva torde knappast de nationella reglerna om hur HTA ska genomforas
anpassas till varandra, vilket innebar att den nuvarande fragmenteringen av den
inre marknaden skulle kvarsta.

Det pagaende samarbetet, dvs. de gemensamma atgarderna och HTA-
natverket, har visat pa fordelarna med EU-samarbete i form av yrkesnatverk,
verktyg och metoder for samarbete och ledning av gemensamma utvarderingar.
Men denna samarbetsmodell har inte bidragit till att minska mangfalden av
olika nationella natverk och dubbelarbetet.

| konsekvensbedomningsrapporten som atfoljer foreliggande forslag
konstateras skillnaden mellan kliniska granskningar, dar det i hdg grad behovs
en tillnd&rmning av medlemsstaternas forfaranden, utvérderingsmetoder och
uppgiftskrav, och icke-kliniska granskningar, som fokuserar mer pa (t.ex.
ekonomiska, etiska och organisatoriska) omraden som ar mer nationella och
som Dbefinner sig ndrmare besluten om prissattning och erséttning som
uteslutande fattas av medlemsstaterna. Inriktningen pa kliniska granskningar
innebér att forslaget handlar om de omraden inom HTA dar mervéardet for EU
anses vara storst.

Malet med detta initiativ kan darfor inte i tillracklig utstrackning uppnas utan
okat HT A-samarbete pa EU-niva.

Proportionalitetsprincipen
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Forslaget ar en nodvandig och proportionell atgérd for att I6sa det problem som
beskrivs i avsnitt 1. | synnerhet kravet pa att inte pa medlemsstatsniva upprepa
gemensamma Kkliniska granskningar som gors pa unionsniva, liksom
begransningen till utvardering av beldggen, ar noédvandiga for att minska
dubbelarbetet och undvika diskrepanser. Forslaget inkrdktar inte pa
medlemsstaternas befogenheter nar det galler beslut om tillgang till medicinsk
teknik som utvarderats pa unionsniva. Forslaget gar inte utéver vad som éar
nodvandigt eftersom det fokuserar pa det gemensamma arbetet med de kliniska
aspekterna av HTA, dar ett EU-samarbete kan leda till kvalitets- och
effektivitetsvinster. Medlemsstaterna kommer dven fortséttningsvis att
utvdrdera mer kontextbundna (t.ex. ekonomiska, etiska och organisatoriska)
HTA-omraden och fatta beslut om prissattning och ersattning.

Forslaget minskar det nuvarande dubbelarbetet och fragmenteringen och
kommer saledes att innebara en resursoptimering i medlemsstaterna och
minska den administrativa bordan for utvecklarna av medicinsk teknik, som for
narvarande maste fa samma medicinska teknik utvérderad i flera nationella
system.

Forslaget ar proportionellt sa till vida att det gemensamma arbetet begransas
till specifika typer av ldkemedel och medicintekniska produkter och att det &r
flexibelt nér det galler tidpunkten for gemensamma kliniska granskningar av
medicintekniska produkter. Detta tar hansyn till skillnaderna mellan sektorerna
for lakemedel och for medicintekniska produkter och till deras végar till
marknadstilltrade. Forslaget har ett tydligt mervérde eftersom det fokuserar pa
de typer av medicinsk teknik dar HTA-organens dubbelarbete och nyttan av
gemensamma utvarderingar &r som storst.

Forslaget ar ocksa proportionellt nar det galler medicintekniska produkter. Det
innehaller inte ndgra nya krav pa utvecklarna av medicinsk teknik som inte
redan finns i nationell lagstiftning. Daremot sékerstéller forslaget att de
metoder och forfaranden som anvands vid HTA &ar mer forutsebara i hela EU,
och att man inte upprepar gemensamma kliniska granskningar, vilket innebér
att man undviker dubbelarbete och diskrepanser.

Forslaget iakttar proportionalitetsprincipen eftersom medlemsstaterna och
industrin far tillrackligt med tid for att anpassa sig till det nya EU-systemet
genom en successiv dkning av de utvarderingar som gors pa unionsniva och en
évergangstid for medlemsstaternas deltagande.

Val av instrument

Forslaget har formen av en ny forordning. Detta instrument anses lampligast
eftersom en central del av forslaget &r inrattandet av forfaranden och strukturer
for samarbete om gemensamt arbete pa unionsniva. En sadan évergang till ett
unionsovergripande tillvdgagangssatt stéaller oundvikligen krav pa viss
anpassning av nationella regler, t.ex. nar det géller anvédndningen av nationella
gemensamma kliniska granskningar som en del av den Overgripande HTA,
men  Overgangen  staller inte  krav  pa nagra  betydande
genomforandebestammelser for att inratta sadana forfaranden och strukturer pa
nationell niva.

Storre delen av de detaljerade nationella reglerna for genomférande av HTA
finns snarare i de nationella HTA-organens foreskrifter an i den nationella
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3.

lagstiftningen. Det tyder pa att en lamplig tid for att anpassa sig innan
forordningen borjar tillampas &r lampligare och mer proportionellt &n
inforlivandet av ett direktiv for att sékerstélla anvandning av gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma regler pa nationell niva.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med berdrda parter

Vid utarbetandet av forslaget har det genomforts omfattande samrad med
berorda parter. For att na alla intresserade berdrda parter och sakerstalla en hog
kvalitet och val avvagda bidrag anvandes en kombination av samradsmetoder.

o Utover aterkopplingen pa en inledande konsekvensbeddmning
genomforde kommissionen ett brett offentligt samrad pa natet mellan
oktober 2016 och januari 2017. Dessutom kom det in stallningstaganden
fran olika intressegrupper via mejl.

o Det ordnades bilaterala moten med intresserade bertrda parter under hela
utarbetandefasen for att mojliggéra djuplodande diskussioner om
specifika &mnen och synpunkter fran parter utanfor organisationer®.

o Samrad med experter hélls via de befintliga samarbetsmekanismerna,
EUnetHTA:s gemensamma atgard 3 och HTA-natverket. Det holls
presentationer vid externa evenemang for att na ut till berérda parter,
redogora for initiativets viktigaste delar, uppmana parterna att delta i det
offentliga samradet och for att ta del av deras synpunkter.

De allra flesta parter framholl att det krdvs EU-samarbete efter 2020 for att
sékerstalla ett konstant informations- och kunskapsutbyte mellan HTA-
institutioner i Europa, Oka synergieffekterna mellan medlemsstaterna,
rationalisera HTA-metoderna, 0Oka insynen och det evidensbaserade
beslutsfattandet samt sédkerstalla forutsebarhet for foretagen. Man framholl
mojligheten att fa tillgang till fler HTA-rapporter, vilket innebar mindre
dubbelarbete och battre resursfordelning for HT A-organen.

Samtliga foretradare for offentliga forvaltningar &r positiva till att fortsatta EU-
samarbetet om HTA efter 2020, men nagra angav att de foredrog frivilligt
samarbete och nagra stodde ett system med obligatoriska inslag (dvs. en réttslig
ram for EU-samarbetet om HTA for att forbattra driftskompatibiliteten mellan
de nationella HTA-systemen). De flesta papekade att ett obligatoriskt system
skulle innebéra att det gemensamma arbetet endast skulle anvéandas vid kliniska
eller tekniska fragor, medan utvardering av icke-kliniska (t.ex. ekonomiska,
rattsliga och etiska) omraden skulle goras individuellt eller gemensamt av de
berérda medlemsstaterna/HTA-organen pa frivillig basis. Fragan om successivt
genomfdrande berdrdes ocksa.

Allmanheten, patient- och konsumentforetradare samt vardgivare och den
akademiska varlden var synnerligen positiva, och de flesta sdg géarna ett
samarbete om bade kliniska och ekonomiska delar av utvarderingarna. De
framhall behovet av att involvera patienter och vardpersonal i HTA-processen,
behovet av Oppenhet (t.ex. genom att géra sammanfattningar av HTA-

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
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rapporterna allmént tillgdngliga, &ven kriterier for och skélen ftill
utvarderingarna) och behovet av att sakerstalla HTA-organens oberoende fran
industrin och andra intressen.

Né&r det géller utvecklarna av medicinsk teknik, uttalade lakemedelsindustrin
och dess branschorganisationer sitt stod for en harmonisering av kliniska
granskningar i samband med att den medicinska tekniken lanseras. Det
betonades att medlemsstaterna dven fortsattningsvis bor ansvara for den
ekonomiska delen av utvdrderingarna. Tillverkare av medicintekniska
produkter och deras branschorganisationer upprepade vikten av att ta hansyn
till sérdragen i deras sektor och behovet av ett system under nationell ledning.
Det framholls att HTA bor fokusera pa innovativa produkter som uppfyller ej
tillgodosedda patientbehov pa sjukdomsomraden dar lampliga kliniska och
ekonomiska beldgg har genererats eller kan genereras (t.ex. nydanande in vitro-
diagnostik och medicintekniska produkter).

Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Forutom det omfattande samrad med ber6rda parter som beskrivs ovan har

foljande tre externa studier gjorts till stéd for konsekvensbedémningen av

initiativet:

— Kartlaggning av nationella HTA-organisationer, program och processer i
EU och Norge. 2017, kontrakt nr 17010402/2016/734820.

— Kartlaggning av HTA-metoder i EU och Norge. 2017, GD Sante kontrakt
nr 17010402/2016/736040.

— Studie om konsekvensbeddémning av politiska alternativ avseende tkat
EU-samarbete om HTA. 2017. Sogeti, Austrian Public Health Institute,
London School of Economics. (CHAFEA/2016/Health/16).

Kommissionen har ocksa anvant och dragit nytta av den omfattande
sakkunskapen inom HTA-natverket och EUnetHTA:s gemensamma atgard 3.

Konsekvensbedémning

Konsekvensbeddémningsrapporten® innehéller en djuplodande analys av fyra
alternativ: inga gemensamma atgarder efter 2020 (alternativ 1, ingen
forandring), projektbaserat samarbete om HTA-verksamhet (alternativ 2),
permanent samarbete om gemensamma verktyg, foérfaranden och tidiga
dialoger (alternativ 3) och permanent samarbete om gemensamma verktyg,
forfaranden, tidiga dialoger och gemensamma kliniska granskningar (alternativ
4). Pa grundval av denna analys rekommenderar konsekvensbedémningen ett
alternativ som ligger till grund for detta forslag till férordning (se avsnitt 8 i
konsekvensbeddmningen). Det rekommenderade alternativet  bygger
huvudsakligen pa alternativ 4, men innehaller ocksa delar av alternativ 2 samt
vissa justeringar (t.ex. dvergangsbestaimmelser for medlemsstaterna och en
successiv 0kning av de gemensamma kliniska granskningarnas omfattning).

I konsekvensbeddomningsrapporten  beskrivs mer i detalj hur det
rekommenderade alternativet anses ge den bésta kombinationen av effektivitet
och &andamalsenlighet for att na de politiska malen samtidigt som

4

http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante 144 health_technology_assessments_en.pdf
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proportionalitets- och subsidiaritetsprinciperna respekteras. Det dr det basta
alternativet for att na malen rérande den inre marknaden genom att det framjar
enhetliga forfaranden och metoder samt minskar dubbleringar (t.ex. av kliniska
granskningar) och risken for skiljaktiga resultat, och pa sa satt bidrar till att
patienterna far tillgang till innovativ medicinsk teknik. Det ger ocksa
medlemsstaterna en hallbar ram som gor att de kan samla sakkunskap och
starka det evidensbaserade beslutsfattandet till st6d for deras strdvan att
sakerstalla att de nationella halso- och sjukvardssystemen &r hallbara. Det
rekommenderade alternativet &r ocksa kostnadseffektivt sa till vida att
kostnaderna &r betydligt lagre d&n medlemsstaternas och industrins vinster,
genom att resurserna samlas, dubbelarbete undviks och foretagens
forutsebarhet okar.

Namnden for lagstiftningskontroll avgav ett forsta yttrande om
konsekvensbedomningsrapporten den 27 oktober 2017 och bad att en
omarbetad version skulle lamnas in. Den 4 december 2017 avgav namnden ett
andra yttrande (som var positivt med vissa reservationer) dar den pekade pa ett
antal punkter i rapporten som behtvde dndras. De erforderliga andringarna har
gjorts i den slutliga versionen av rapporten. Dar ldmnas framfor allt
klargoranden av det rekommenderade alternativets proportionalitet samt en
nédrmare motivering till och effekterna av en obligatorisk anvandning av det
gemensamma arbetet. Vidare redogdrs nérmare for hur medlemsstaternas
synpunkter har beaktats i det rekommenderade alternativet. Avslutningsvis ges
en ingaende beskrivning av hur de mojliga riskerna och problemen med
genomfdrandet hanteras i det rekommenderade alternativet.

Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget ar relevant for sma och medelstora foretag, som dominerar sektorn
for medicintekniska produkter. Det innehaller dock inte nagra sarskilda
bestammelser for mikroforetag, eftersom de inte i ndgon hogre grad véntas
introducera ny medicinsk teknik pa marknaden. Forslaget vantas gynna de sma
och medelstora foretagen eftersom det minskar den administrativa bérdan och
efterlevnadskostnaderna till foljd av att foretagen maste lamna in flera
omgangar dokumentation for att folja olika nationella HTA-krav. De
gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad
som foreskrivs i forslaget okar framfor allt forutsebarheten for foretagen. Detta
ar sarskilt viktigt for sma och medelstora foretag eftersom de har farre
produkter och mindre resurser och kapacitet for HTA. Forslaget innehaller inte
nagra bestammelser om avgifter for gemensamma kliniska granskningar eller
gemensamma vetenskapliga samrad. Den forbattrade forutsebarheten for
foretagen till foljd av det gemensamma arbetet med HTA i hela EU véntas fa
positiva effekter pa konkurrenskraften for EU:s sektor for medicinsk teknik.

Den it-infrastruktur som foreskrivs i forslaget bygger pa standardverktyg pa it-
omradet (t.ex. for databaser, dokumentutbyte, offentliggérande pa natet) som i
sin tur bygger pa verktyg som redan har utvecklats genom EUnetHTA:s
gemensamma atgarder.

Grundlaggande rattigheter

Forslaget far begransade konsekvenser for skyddet av de grundlaggande
rattigheterna. Om personuppgifter behandlas for att folja bestdimmelserna i
forslaget kommer detta att goras i enlighet med tillamplig unionslagstiftning
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om skydd av personuppgifter. Forslaget bidrar till en hog skyddsniva for
manniskors hélsa och &r darvidlag forenligt med stadgan om de grundlaggande
rattigheterna.

BUDGETKONSEKVENSER

Genomfdrandet av detta forslag far inga konsekvenser for den flerariga budgetramen
2014-2020 eftersom det nuvarande HTA-samarbetet finansieras genom
folkhalsoprogrammet. De finansiella konsekvenserna for EU:s budget efter 2020
kommer att inga i kommissionens forslag till nastkommande flerariga budgetram.

Budgetkonsekvenserna galler framst den stddram som foreskrivs i forslaget,
namligen ett centralt sekretariat vid Europeiska kommissionen som ska tillhandahalla

—  administrativt stdd (t.ex. med att ordna moten och arrangera resor) till
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper, inklusive de HTA-experter som
utsetts av medlemsstaternas myndigheter och som ska utfora det gemensamma
arbetet (t.ex. gemensamma kliniska granskningar, gemensamma vetenskapliga
samrad, studier av ny medicinsk teknik, tillhandahallande av sakkunskap for
utarbetande och uppdatering av gemensamma regler och metoder),

—  vetenskapligt stod (t.ex. ge radgivning infér samordningsgruppens och
arbetsgruppernas moten, utarbeta dokumentation, hantera forfaranden for att
involvera berdrda parter, sékerstélla kvalitetshantering inklusive vetenskaplig
granskning av rapporter och stddja genomforandet av det gemensamma
arbetet),

— it-stod (t.ex. inrdtta, forvalta och underhalla en it-plattform, inklusive
databaser/register dver gemensamma och nationella HTA-rapporter och séker
kommunikation).

Forslaget foreskriver erséttning i form av sdrskild erséttning till de HTA-organ i
medlemsstaterna som utfor det gemensamma arbetet som beddmare och
medbedomare och reseerséttning till de nationella experter som bidrar till
verksamheten i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

Medlemsstaterna forvéntas bidra med andra resurser &n ekonomiska genom att
avdela nationella experter® till det centrala sekretariatet och genom de nationella
experter som kommer att delta i moten och bidra till verksamheten i
samordningsgruppen och relevanta arbetsgrupper (t.ex. om gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad).

OVRIGA INSLAG

o Genomforandeplaner samt atgarder for Gvervakning, utvéardering och
rapportering

Enligt forslaget ska kommissionen regelbundet 6vervaka och rapportera om
genomfdrandet av den foreslagna forordningen med borjan senast ett ar efter
den dag da forordningen borjar tillampas. For att underlatta 6vervakningen och
rapporteringen alaggs medlemsstaterna att ge kommissionen den information

De nationella experterna kommer fran den offentliga sektorn och arbetar tillfalligt for en EU-institution.
De kvarstar i arbetsgivarens tjanst under hela den tid som de &r utstationerade och far dagtraktamente
frén Europeiska kommissionen i enlighet med tjansteféreskrifterna.
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som behovs for Overvakningsprogrammet, som ocksa kommer att kunna
anvanda arsrapporterna fran samordningsgruppen med en sammanfattning av
resultaten av det gemensamma arbetet. Kommissionen kommer ocksa att gora
en formell utvardering av férordning och rapportera vad den kommer fram till.

Kommissionens alaggs ocksa att avldgga sarskild rapport om genomfarandet
av de gemensamma kliniska granskningarna och stodramen senast fem ar efter
den dag da férordningen borjar tillampas. Darmed kommer kommissionen att
kunna ta stallning till om den féreslagna forordningen sakerstéller att den mest
innovativa medicinska tekniken utvarderas, med beaktande av den tekniska
utvecklingen i sektorn. Rapporten kommer ocksa att méjliggora en utvardering
av.om kommissionens stddram &ven fortsattningsvis &r den mest
andamalsenliga och kostnadseffektiva styrmekanismen for det gemensamma
arbetet.

Genom forslaget alaggs kommissionen att kontrollera rapporterna om
gemensamma kliniska granskningar innan de offentliggdrs. Darmed kan
kommissionen sakerstélla att rapporterna har utarbetats i enlighet med de
foreslagna kraven och pa sa satt bidra till att skapa fortroende for systemet.
Kommissionen kommer ocksa att Overvaka saval genomférandet av de
gemensamma reglerna som det gemensamma arbetet pa medlemsstatsniva. For
att underlatta denna uppgift och ocksa majliggora utbyte av information mellan
medlemsstaterna  aldaggs medlemsstaterna  genom  forslaget  sarskilda
rapporteringsskyldigheter om de anvander rapporter om gemensamma kliniska
granskningar pa medlemsstatsnivda och om de gor kliniska granskningar pa
grundval av de gemensamma reglerna.

Vid 6vervakning och utvérdering av de sarskilda malen kommer man att
anvénda olika sétt for datainsamling, daribland ett antal kvantitativa indikatorer
for att utvardera effektiviteten (se avsnitt 9 i konsekvensbheddmningsrapporten).
For utvardering av de mer omfattande konsekvenserna kommer det ocksa att
kravas ett antal kvalitativa verktyg sasom dokumentanalys, undersokningar,
fokusgrupper och undersékningar enligt delfimetoden.

Ingdende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Forslaget bestar av fem kapitel som omfattar sammanlagt 36 artiklar.
Kapitel I — Allmanna bestammelser

| kapitel I anges forslagets syfte och de viktigaste termerna. For att sakerstélla
konsekvens med annan unionslagstiftning &ar definitionerna av lakemedel,
medicinteknisk produkt och medicinsk teknik desamma i forslaget som i
direktiv 2001/83/EG respektive forordning (EU) 2017/745 och direktiv
2011/24/EU. Medlemsstaternas samordningsgrupp for utvérdering av
medicinsk teknik (samordningsgruppen) inrattas formellt genom artikel 3 med
angivande av dess sammanséttning, roll och ansvar for att Overvaka det
gemensamma arbete som avses i kapitel I1.

Samordningsgruppen kommer att ledas av medlemsstaterna och styra det
gemensamma arbetet pa ett Overgripande plan. Gruppen kommer att
sammantrada regelbundet for att ge vagledning och styra samarbetet. Under
samordningsgruppens ledning kommer ett antal arbetsgrupper bestdende av
experter som utsetts av medlemsstaterna att utfora det gemensamma arbete som
foreskrivs i detta forslag. Nar det t.ex. géller de gemensamma Kliniska
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granskningarna kommer medlemsstaternas HTA-organ som beddmare och
medbeddmare att gora den kliniska granskningen, utarbeta ett utkast till rapport
och samrada med berdrda parter. Samordningsgruppen kommer darefter att
godkanna de gemensamma rapporterna, som sedan offentliggérs av
kommissionen och tas upp i foérteckningen 6ver medicinsk teknik som har
genomgatt gemensamma kliniska granskningar.

Det gemensamma arbetet bygger pa samordningsgruppens arliga
arbetsprogram som beskrivs i artikel 4 i forslaget. Det arliga arbetsprogrammet
beskriver det planerade arbetet i gruppen och gor det mgjligt for utvecklare av
medicinsk teknik att planera eventuellt deltagande i det gemensamma arbetet
under det efterfoljande aret.

Kapitel Il — Gemensamt arbete rérande utvardering av medicinsk teknik
P& unionsniva

| kapitel Il faststélls de fyra grundpelarna for det framtida samarbetet mellan
medlemsstaterna pa unionsniva (det gemensamma arbetet), dvs. gemensamma
kliniska granskningar, gemensamma vetenskapliga samrad, identifiering av ny
medicinsk teknik och frivilligt samarbete). Arbetet kommer att ledas av
medlemsstaterna genom samordningsgruppen.

Avsnitt 1 — Gemensamma kliniska granskningar

De gemensamma kliniska granskningarna dr en av de viktigaste
komponenterna i det framtida gemensamma arbetet och efter 6vergangstiden
kommer det att bli obligatoriskt att delta i utvarderingarna och anvanda
rapporterna om de gemensamma kliniska granskningarna i medlemsstaterna.
Som anges nedan blir det en successiv 6kning av antalet gemensamma kliniska
granskningar under évergangstiden.

Tillampningsomrade
De gemensamma kliniska granskningarna galler endast foljande:

o Lakemedel som genomgar det centraliserade forfarandet for
godkénnande for forsaljning, nya aktiva substanser och befintliga
produkter vars godk&nnande for forséljning utokas med en ny terapeutisk
indikation.

o Vissa klasser av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik angdende vilka de relevanta
expertpaneler som inréttats i enlighet med férordningarna (EU) 2017/745
och (EU) 2017/746 har avgett yttranden eller lamnat synpunkter och som
har valts ut av den samordningsgrupp som inrédttas genom foéreliggande
forordning pa grundval av foljande kriterier:

o Ej tillgodosedda medicinska behov.

o Potentiella effekter pa patienterna, folkhélsan eller halso- och
sjukvardssystemen (t.ex. sjukdomshorda, budgetkonsekvenser och
nydanande teknik).

o Betydande gransoverskridande karaktér.

o Mervérde for hela unionen (t.ex. relevans for ett stort antal
medlemsstater).
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o Tillgéngliga resurser.

Detta forhallandevis begransade tillampningsomrade och urvalskriterierna
aterspeglar behovet av ett proportionellt angreppssatt avseende typen av och
mangden medicinsk teknik som utvarderas pa unionsnivd. Genom att man
fokuserar pa den mest innovativa tekniken och viljer ut den teknik som far de
bredaste effekterna i unionen och de storsta effekterna pa folkhalsan kommer
utvarderingarna att ge maximalt mervarde for EU.

Tidsméssigt kommer forfarandet for gemensamma kliniska granskningar av
lakemedel att samordnas med det centraliserade forfarandet for godkannande
for forséljning (dvs. att rapporten om den gemensamma kliniska granskningen
kommer att bli tillganglig samtidigt som eller strax efter kommissionens beslut
om godkannande for forséljning), sa att det kan bidra till medlemsstaternas
beslut i samband med utslappandet pa marknaden.

Med hé&nsyn till det mer decentraliserade marknadstilltradet for
medicintekniska produkter kommer inte den gemensamma kliniska
granskningen nddvandigtvis att tidsmdssigt anpassas till beddmningen av
Overensstaimmelse, dvs. den kommer inte alltid att ske i samband med
utslappandet pa marknaden. | stallet kommer samordningsgruppen att ta
hénsyn till den l&mpligaste tidpunkten for en gemensam klinisk granskning i
enlighet med de ovanndmnda urvalskriterierna.

Det identifierade tillampningsomradet och infasningen tar hansyn till det
nuvarande dubbelarbetet hos medlemsstaternas HTA-organ, mervérdet for EU
av ett gemensamt tillvagagangssatt och berérda parters synpunkter och
farhagor.

Successivt genomférande

Forslaget foreskriver ett successivt genomférande av mangden gemensamma
kliniska granskningar under Overgangstiden. Det betyder att antalet
gemensamma kliniska granskningar kommer att 6ka successivt under de forsta
tre aren efter den dag da forordningen bérjar tillampas, med beaktande av
specifika  urvalskriterier ~(desamma som anvédnds permanent for
medicintekniska produkter, se ovan). Samordningsgruppen kommer att valja ut
medicinska tekniker pa grundval av dessa kriterier och ta med dem i det arliga
arbetsprogrammet. Efter dvergangstidens slut kommer alla lakemedel som
omfattas och beviljats godkannande for forsaljning ett visst ar att utvarderas,
medan ett urval medicintekniska produkter som omfattas kommer att genomga
utvardering.

Utarbetande av rapporter om gemensam klinisk granskning

De gemensamma kliniska granskningarna kommer att tacka fyra omraden som
anges i definitionen av klinisk granskning i kapitel 1. | detta avsnitt beskrivs ett
stegvis forfarande for att utarbeta rapporter om gemensamma kliniska
granskningar. Medlemsstaterna kommer att leda arbetet genom sina HTA-
ansvariga myndigheter och organ och vélja ut den myndighet eller det organ
med ansvar for beddmningen som kommer att utarbeta rapporten, och de
kommer att ldmna bistdnd och synpunkter under hela processen och darefter
godkanna de slutliga rapporterna. Valet av beddmare och medbeddmare blir
sarskilt viktigt for att sakerstélla att rapporten haller hog kvalitet och att den
utarbetas pa ett oberoende satt. Det kommer darfor att baseras pa sarskilda
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forfaranderegler som utarbetas i icke-lagstiftningsakter. Utvecklare vars
medicinska teknik ar foremal for en rapport, liksom patienter, kliniska experter
och andra berérda parter, kommer ocksda att ges mdjlighet att lamna
synpunkter, sa att utvarderingen genomfors pa ett noggrant, oberoende och
Oppet sétt. Nar de slutliga rapporterna har kontrollerats av kommissionen
kommer de att offentliggoras och dérefter anvéndas av medlemsstaterna.

Detaljerade forfaranderegler for varje steg i processen kommer att utarbetas i
icke-lagstiftningsakter. De gemensamma regler och den dokumentation som
foreskrivs i sadan lagstiftning for kliniska granskningar pa medlemsstatsniva
kommer ocksa att anvandas for gemensamma kliniska granskningar, vilket
sakerstaller att nationella och unionsévergripande utvérderingar genomfors pa
ett konsekvent satt. Utarbetandet av icke-lagstiftningsakter kommer att bygga
pa det pagaende arbetet med gemensamma forfaranden, metoder och underlag
inom ramen for EUnetHTA:s gemensamma atgard 3.

Medlemsstaternas anvandning av rapporter om gemensam klinisk
granskning

Forslaget tvingar inte medlemsstaterna att géra en HTA om den medicinska
tekniken dar foremal for en gemensam Klinisk granskning. Men om
medlemsstaterna gér en HTA av sadan medicinsk teknik blir det obligatoriskt
att anvanda rapporten om den gemensamma kliniska granskningen och att inte
upprepa den kliniska granskningen i medlemsstaternas Overgripande HTA-
processer. Det betyder att medlemsstaterna dven fortsattningsvis kommer att
gora icke-kliniska granskningar, dvs. av icke-kliniska omraden (t.ex.
ekonomiska, etiska och organisatoriska) och kommer att dra slutsatser om den
utvarderade medicinska teknikens Overgripande mervarde pa grundval av
rapporten om den gemensamma kliniska granskningen och den egna icke-
kliniska granskningen.

Avsnitt 2 — Gemensamma vetenskapliga samrad

Forslaget gor det mojligt for utvecklare av medicinsk teknik att begara ett
gemensamt vetenskapligt samrad av samordningsgruppen. Genom de
gemensamma vetenskapliga samraden, som oftast kallas tidiga dialoger, kan en
utvecklare redan i utvecklingsstadiet be HTA-ansvariga myndigheter och organ
om radgivning avseende data och uppgifter som sannolikt kommer att kravas
som en del av en potentiell, framtida gemensam Kklinisk granskning.
Samordningsgruppen kommer varje ar att genomfora ett antal gemensamma
vetenskapliga samrdd pa grundval av sitt arliga arbetsprogram och med
beaktande av de resurser som den har tillgang till.

Arbetet med rapporterna om gemensamma vetenskapliga samrad kommer att
aterspegla det ovan beskrivna forhallningssattet for gemensamma kliniska
granskningar. Den viktigaste skillnaden blir att rapporterna om gemensamma
vetenskapliga samrad som godkants av samordningsgruppen kommer att rikta
sig till utvecklarna av medicinsk teknik, och de kommer inte att offentliggdras
eller att vara bindande for utvecklaren eller medlemsstaterna i samband med
den (gemensamma) Kkliniska granskningen. FoOr att sakerstalla Gppenhet
kommer information om samraden att ingd i samordningsgruppens
arsrapporter.

Avsnitt 3 — Ny medicinsk teknik
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Det gemensamma arbetet omfattar ocksd en arlig studie under
samordningsgruppens ansvar om identifiering av ny medicinsk teknik. Denna
s.k. framtidsanalys kommer att vara det viktigaste bidraget till de arliga
arbetsprogrammen, eftersom det bidrar till att sakerstélla att sadan medicinsk
teknik som véntas fa betydande effekter pa patienterna, folkhalsan eller hélso-
och sjukvardssystemen identifieras i ett tidigt skede av utvecklingen och tas
med i samordningsgruppens gemensamma arbete. Forslaget alagger
samordningsgruppen att genomfora fullstandiga samrad med intressegrupperna
under arbetets gang.

Avsnitt 4 — Frivilligt samarbete

| avsnitt 4 av forslaget ges medlemsstaterna mojlighet att fortsatta med
frivilligt samarbete pa unionsniva. Det frivilliga samarbetet méjliggor HTA av
annan medicinsk teknik &n lakemedel och medicintekniska produkter, icke-
kliniska granskningar, samverkansstyrda utvarderingar av medicintekniska
produkter som inte valts ut till gemensamma Kliniska granskningar och
samarbete rérande tillhandahallande av kompletterande uppgifter som kan
underlétta HTA.

Det frivilliga samarbetet bor dra nytta av forskningsresultaten om HTA, sasom
metoder for anvandning av observationsdata for att minska osékerheten om
effektivitet, utvardering av innovativ teknik (t.ex. e-hélsa och individanpassad
behandling) och utvardering av icke-kliniska omraden (tex. de
medicintekniska produkternas inverkan pa hur varden organiseras).

Detta samarbete kommer att dra nytta av den stddram som inrattas genom
forslaget, men det blir helt frivilligt att delta i det och anvénda resultaten av
det.

Kapitel 111 — Regler for kliniska granskningar

| kapitel 11l faststalls gemensamma regler for kliniska granskningar pa
medlemsstatsniva, som sedan ska anges narmare i icke-lagstiftningsakter.
Genom dessa regler sékerstélls en harmonisering av kliniska granskningar i
samtliga medlemsstater. Nér reglerna utarbetas kommer man att anvénda
verktyg som redan tagits fram inom ramen for EUnetHTA:s gemensamma
atgarder som grund, och de gemensamma reglerna kommer ocksa att anvandas
for de gemensamma kliniska granskningarna pa EU-niva. En viktig del av
dessa regler blir att sakerstalla att de kliniska granskningarna, oberoende av om
de gors nationellt eller pa EU-niva, utfors pa ett oberoende och Gppet sétt, utan
intressekonflikter.

Kapitel IV — Stédram

| kapitel 1V faststalls stodramen for det gemensamma arbetet pa EU-niva. Déar
anges att det ska finansieras och fa stéd av kommissionen som tillhandahaller
sekretariat och it-infrastruktur. Ett natverk for berérda parter inrattas ocksa
genom detta kapitel och kommissionen aladggs rapporterings- och
overvakningsskyldigheter.

Kommissionen kommer att stddja arbetet i samordningsgruppen och
arbetsgrupperna, framfor allt genom att lamna vetenskapligt och administrativt
stdd och it-stdd (beskrivs narmare i avsnittet om budgetkonsekvenser).

Kapitel V - Slutbestammelser
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| kapitel V anges tidfristen for att genomfora forordningen. Efter
ikrafttradandet foreslas en tredrsperiod innan forordningen borjar tillampas, sa
att man hinner utarbeta och anta de icke-lagstiftningsakter (genomfdrandeakter
och delegerade akter) som foreskrivs i forslaget och ocksa ges tid for
erforderliga forberedelser infor det gemensamma arbetet. Efter dagen for
tillampning foreslas ocksa en tredrig overgangstid for att medge en infasning
av arbetet och for att medlemsstaterna ska hinna anpassa sig fullt ut till det nya
systemet. Under 6vergangstiden har medlemsstaterna mojlighet att senarelagga
sitt deltagande i det gemensamma arbetet om gemensamma Kkliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad. Under sadana
omstandigheter skulle de inte behdva anvénda resultatet av det gemensamma
arbetet pa medlemsstatsniva, men de skulle behéva tillampa de gemensamma
reglerna vid sina egna kliniska granskningar. Medlemsstaterna kommer inte att
kunna senareldgga en viss del av sitt deltagande, t.ex. enbart en kategori av
medicinsk teknik eller en del av det gemensamma arbetet.

Forslaget innehdller ocksa en skyddsklausul om att nationella kliniska
granskningar far goras pa annat satt &n med tillimpning av de gemensamma
reglerna, om avsikten ar att skydda folkhalsan i den medlemsstat som vill
aberopa skyddsklausulen. Dessa atgarder maste motiveras och anmadlas till
kommissionen for en beddmning av de framlagda motiveringarna.
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2018/0018 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om utvardering av medicinsk teknik och om andring av direktiv 2011/24/EU

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1.

Utvecklingen av medicinsk teknik &r mycket viktig for ekonomisk tillvaxt och
innovation i unionen. Den &r en del av den totala marknaden for halso- och sjukvard,
som motsvarar 10 % av EU:s bruttonationalprodukt. Medicinsk teknik omfattar
lakemedel, medicintekniska produkter och medicinska forfaranden, liksom atgarder
for forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom.

Utvérdering av medicinsk teknik (HTA) ar en evidensbaserad process som gor det
mojligt for behdriga myndigheter att bestdamma en ny eller befintlig tekniks relativa
effektivitet. HTA fokuserar sarskilt pa mervardet med en medicinsk teknik jamfort
med annan ny eller befintlig medicinsk teknik.

HTA omfattar bada kliniska och icke-kliniska aspekter av medicinsk teknik. De
gemensamma HTA-atgarder som medfinansieras av EU (EUnetHTA:s gemensamma
atgarder) har identifierat nio omraden som ligger till grund for utvérdering av
medicinsk teknik. Av dessa nio omraden ar fyra kliniska och fem icke-kliniska. De
fyra kliniska utvarderingsomradena ror identifiering av ett halsoproblem och befintlig
teknik, granskning av de tekniska egenskaperna hos den teknik som utvérderas,
teknikens relativa sakerhet och dess relativa kliniska effektivitet. De fem omradena for
icke-klinisk granskning ror kostnad for och ekonomisk utvardering av en teknik samt
av dess etiska, organisatoriska, sociala och rattsliga aspekter. De kliniska omradena
lampar sig darfor battre for gemensam utvardering pa EU-niva pa grundval av den
vetenskapliga evidensbasen, medan utvardering av icke-kliniska omraden tenderar att
vara ndrmare knutna till nationella och regionala kontexter och metoder.

EUTCI...L, [...]I,s. [...]-
EUTCI...L [...]I,s. [...]-
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Resultatet av HTA anvands som underlag for beslut om tilldelning av budgetmedel pa
halso- och sjukvardsomradet, tex. dd man faststiller prissattnings- eller
ersattningsnivaer for medicinsk teknik. HTA kan darfér underlatta for
medlemsstaterna att skapa och uppréatthalla hallbara halso- och sjukvardssystem och
kan stimulera till innovation som ger béttre resultat for patienterna.

Att flera medlemsstater parallellt gor utvarderingar och att nationella lagar och andra
forfattningar om utvarderingsforfaranden och utvarderingsmetoder skiljer sig at kan
leda till att utvecklarna av medicinsk teknik stalls infor manga och skiljaktiga krav pa
uppgifter. Det kan ocksa leda till dubbelarbete och skillnader i resultaten, vilket okar
de ekonomiska och administrativa bordor som hindrar den fria rorligheten for den
berdrda medicinska tekniken och innebadr att den inre marknaden inte fungerar smidigt.

Aven om medlemsstaterna har gjort vissa gemensamma utvarderingar inom ramen for
gemensamma atgarder som medfinansieras av EU, har arbetet varit ineffektivt
eftersom det i avsaknad av en hallbar samarbetsmodell har byggt pa projektbaserat
samarbete. Medlemsstaterna har inte i nadgon hogre grad utnyttjat resultaten av de
gemensamma atgarderna, daribland de gemensamma kliniska granskningarna, vilket
innebdr att man inte lyckats I6sa problemet med att de olika medlemsstaternas HTA-
ansvariga myndigheter och organ samtidigt eller nastan samtidigt gor parallella
utvarderingar av samma medicinska teknik.

Rédet konstaterade i sina slutsatser i december 2014° att utvardering av medicinsk
teknik ar mycket viktigt och uppmanade kommissionen att stodja samarbetet pa ett
hallbart satt.

I en resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgangen till
lakemedel® uppmanade Europaparlamentet kommissionen att s& snabbt som majligt
lagga fram lagstiftningsforslag om ett europeiskt system for utvardering av medicinska
metoder och harmonisera transparenta kriterier for utvardering av medicinska metoder
for att bedéma det terapeutiska mervérdet av lakemedel.

| ett meddelande 2015 om att forbattra den inre marknaden’® angav kommissionen att
den, for att forbattra funktionssattet for den inre marknaden for sjukvardsprodukter,
skulle lagga fram ett initiativ om HTA for att forbattra samordningen och darmed
undvika att en produkt utvarderas flera ganger i olika medlemsstater.

For att sakerstalla att den inre marknaden fungerar béttre och for att bidra till en hog
skyddsniva for manniskors halsa bér man fa till stand en tillnarmning av reglerna for
kliniska granskningar pa nationell niva och for kliniska granskningar av viss
medicinsk teknik pa unionsniva, som ocksa stoder fortsatt frivilligt samarbete mellan
medlemsstaterna om vissa aspekter av HTA.

Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt har
medlemsstaterna ansvar for att organisera och ge hélso- och sjukvard. Med tanke pa
detta bor unionsreglerna endast galla de aspekter av HTA som ror den kliniska
granskningen av medicinsk teknik, sarskilt for att sékerstalla att slutsatserna fran
granskningen endast galler resultaten avseende en medicinsk tekniks effektivitet
jamfort med annan teknik. Resultatet av sadana utvarderingar bor darfor inte inverka
pa medlemsstaternas befogenhet att besluta om prisséttning och ersattning avseende

10

EUT C 438, 6.12.2014, s. 12.
Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgangen till
lakemedel — 2016/2057(INI).
COM(2015) 550 final, s. 19.
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13.
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17.

medicinsk teknik, inklusive kriterierna for sadan prissattning och ersattning som kan
styras av bade kliniska och icke kliniska dvervaganden och enbart ar en nationell
fraga.

For att sdkerstdlla en bred tillampning av de harmoniserade reglerna om kliniska
aspekter av HTA och gora det mojligt att samla sakkunskap och resurser hos HTA-
organen bor det kravas gemensamma kliniska granskningar av alla sadana lakemedel
som ar foremal for det forfarande for centralt godkannande for forséljning som
foreskrivs i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004™ och som
innehdller en ny aktiv substans, om dessa lakemedel senare godkanns for en ny
terapeutisk indikation. Gemensamma kliniska granskningar bor ocksa goras av vissa
medicintekniska produkter enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745" som tillhér de hogsta riskklasserna och for vilka de relevanta
expertpanelerna har lamnat yttranden eller synpunkter. Det bor goéras ett urval av
medicintekniska produkter till gemensamma kliniska granskningar pa grundval av
sérskilda kriterier.

For att sdkerstalla att gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik ar
noggranna och relevanta bér man faststalla villkor for uppdateringen av utvérderingar,
sarskilt nar kompletterande uppgifter som blivit tillgangliga efter den ursprungliga
utvérderingen skulle kunna 6ka utvarderingens noggrannhet.

Det bor inrattas en samordningsgrupp bestaende av foretradare for medlemsstaternas
myndigheter och organ for utvardering av medicinsk teknik med ansvar att dvervaka
genomforandet av gemensamma kliniska granskningar och annat gemensamt arbete.

For att sdkerstalla en medlemsstatsledd metod fér gemensamma kliniska granskningar
och gemensamma vetenskapliga samrad bor medlemsstaterna utse nationella HTA-
ansvariga myndigheter och organ som lamnar beslutsunderlag i sin egenskap av
medlemmar i samordningsgruppen. De utsedda myndigheterna och organen bor
sakerstalla att de ar representerade pa lamplig niva i samordningsgruppen och att
arbetsgrupperna har teknisk sakkunskap, med hansyn till behovet av sakkunskap om
HTA nér det galler lakemedel och medicintekniska produkter.

For att de harmoniserade forfarandena ska fylla sitt syfte nar det galler den inre
marknaden bor medlemsstaterna alaggas att fullt ut beakta resultaten av gemensamma
kliniska granskningar och inte upprepa sadana granskningar. Att medlemsstaterna
fullgor denna skyldighet hindrar dem inte fran att géra icke-kliniska granskningar av
samma medicinska teknik eller fran att dra slutsatser om mervardet av den berérda
tekniken som ett led i nationella utvarderingsprocesser som kan ta hansyn till saval
kliniska som icke-kliniska uppgifter och kriterier. Det hindrar inte heller
medlemsstaterna fran att utarbeta egna rekommendationer eller att fatta beslut om
prisséttning eller ersattning.

Tidsramen fér gemensamma kliniska granskningar av lakemedel bor i méjligaste man
faststidllas med hanvisning till den tillampliga tidsramen for att slutféra det
centraliserade forfarande for godkannande for forsaljning som foreskrivs i

11

12

SV

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden fér godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk lékemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004. Sadan samordning bor
sékerstélla att kliniska granskningar verkligen kan underlatta marknadstilltrade och
bidra till att patienterna far snabb tillgang till innovativ teknik. I regel bor processen
vara slutfoérd nar kommissionens beslut om godkannande for forséljning offentliggors.

N&r man faststéller en tidsram for de gemensamma kliniska granskningarna av
medicintekniska produkter bor man beakta det mycket decentraliserade
marknadstilltradet for medicintekniska produkter och tillgangen till sadana styrkande
uppgifter som behdévs for att géra en gemensam Kklinisk granskning. Eftersom de
erforderliga uppgifterna kanske endast blir tillgangliga efter att en medicinteknisk
produkt har slappts ut pa marknaden och for att géra det mojligt att valja ut
medicintekniska produkter till en gemensam klinisk granskning vid en lamplig
tidpunkt, bor utvarderingen av sadana produkter goras efter att de har slappts ut pa
marknaden.

I samtliga fall bér det gemensamma arbete som utférs enligt denna férordning, sarskilt
de gemensamma Kkliniska granskningarna, ge resultat av hog kvalitet och inom
foreskriven tid, och de bor inte forsena eller forsvara CE-markningen av
medicintekniska produkter eller marknadstilltradet foér medicinsk teknik. Detta arbete
bor goras separat och atskilt fran den lagstadgade bedémning av den medicinska
teknikens sékerhet, kvalitet, effektivitet eller prestanda som gors i enlighet med annan
unionslagstiftning och det paverkar inte beslut som fattas i enlighet med annan
unionslagstiftning.

For att det ska vara lattare for utvecklarna av medicinsk teknik att pa ett effektivt satt
delta i gemensamma kliniska granskningar bor de i férekommande fall ges mojlighet
att delta i gemensamma vetenskapliga samrad med samordningsgruppen, for att fa
vagledning om vilket underlag som sannolikt kommer att behdvas for klinisk
granskning. Med tanke pa samradens forberedande art bor den véagledning som erbjuds
inte vara bindande vare sig for utvecklarna av medicinsk teknik eller for HTA-
ansvariga myndigheter och organ.

Vid gemensamma Kkliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad
maste utvecklarna av medicinsk teknik och HTA-ansvariga myndigheter och organ
utbyta konfidentiell information. For att sékerstélla att denna information skyddas bor
sadan information som delges samordningsgruppen inom ramen for utvarderingar och
samrad endast lamnas ut till en tredje part efter att ett sekretessavtal har slutits.
Dessutom maste all offentliggjord information om resultaten av gemensamma
vetenskapliga samrad vara anonymiserad, sa att alla kommersiellt kansliga uppgifter
maskeras.

For att sékerstélla att tillgdngliga resurser anvénds effektivt bor man ombesorja en
framtidsanalys for att man tidigt ska kunna identifiera sadan ny medicinsk teknik som
sannolikt far de storsta effekterna pa patienterna, folkhélsan eller hélso- och
sjukvardssystemen. Denna analys bor underlatta prioritering av teknik som ska véljas
ut till gemensamma kliniska granskningar.

Unionen bor dven fortsattningsvis stédja medlemsstaternas frivilliga HT A-samarbete
inom tex. utveckling och genomférande av vaccinationsprogram och
kapacitetsuppbyggnad av nationella HTA-system. Det frivilliga samarbetet bor ocksa
underlatta synergi med initiativ inom strategin for den digitala inre marknaden pa
relevanta digitala och databaserade omraden inom halso- och sjukvarden, i syfte att
tillhandahalla kompletterande observationsdata som ar relevanta for HTA.
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For att sakerstalla att det gemensamma arbetet gors pa ett inkluderande och Gppet sétt
bor samordningsgruppen samarbeta och halla omfattande samrad med berérda parter.
For att skydda det gemensamma arbetets integritet bér man dock utarbeta regler for att
sakerstalla att arbetet bedrivs pa ett oberoende och opartiskt sétt och att sddana samrad
inte medfor nagra intressekonflikter.

For att sakerstalla ett enhetligt tillvagagangssatt avseende det arbete som foreskrivs i
denna forordning boér kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter for att
faststalla en ram for gemensamma forfaranden och metoder nar det géller kliniska
granskningar, forfaranden for gemensamma kliniska granskningar och forfaranden for
gemensamma vetenskapliga samrad. | forekommande fall bor sarskilda regler
utarbetas for lakemedel och medicintekniska produkter. 1 samband med att sadana
regler utarbetas bor kommissionen beakta resultaten av det arbete som redan gjorts
genom EUnetHTA:s gemensamma atgarder. Den bor ocksa beakta HTA-initiativ som
finansieras genom forskningsprogrammet Horisont 2020 och regionala HTA-initiativ,
t.ex. BeNeLuxA-initiativet och initiativ inom ramen for Vallettaférklaringen. Dessa
befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011%,

| syfte att sékerstélla att denna forordning ar fullt fungerande och anpassa den till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt delegeras till
kommissionen med avseende pa innehallet i den dokumentation som ska lamnas in,
rapporter och sammanfattande rapporter om kliniska granskningar, innehallet i
dokumentation som ror en begaran samt rapporter om de gemensamma vetenskapliga
samraden och reglerna for att vélja ut berorda parter. Det ar sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om béttre lagstiftning av den 13 april 2016. For att
sékerstdlla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter bor
Europaparlamentet och radet erhalla alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas
experter, och deras experter bor ges systematiskt tilltrade till méten i kommissionens
expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sakerstalla att det finns tillrackliga resurser for det gemensamma arbete som
foreskrivs i denna forordning bor unionen finansiera detta arbete och frivilligt
samarbete och ombesorja stddramen for att stodja verksamheten. Finansieringen bor
tacka kostnaderna for att utarbeta rapporter om gemensamma kliniska granskningar
och gemensamma vetenskapliga samrad. Medlemsstaterna bor ocksa ha mojlighet att
avdela nationella experter till kommissionen for att bistd samordningsgruppens
sekretariat.

FOr att underlatta det gemensamma arbetet och medlemsstaternas utbyte av
information om HTA bor det foreskrivas att en it-plattform som innehaller lampliga
databaser och sakra kommunikationskanaler ska inrattas. Kommissionen bor ocksa
sékerstélla att it-plattformen kopplas till annan datainfrastruktur som ar relevant for
HTA, t.ex. register dver observationsdata.

13

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

Interinstitutionellt avtal av den 13 april 2016 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska kommissionen om béttre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.20186, s. 1).
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For att sékerstdlla ett smidigt inférande och genomfbrande av gemensamma
utvarderingar pa unionsniva, och dven for att bibehalla kvaliteten pa dem, bor det
foreskrivas en Overgangstid sa att antalet genomférda gemensamma utvérderingar
varje ar Okar successivt. Antalet utvarderingar som ska goras bor bestammas med
vederborlig héansyn till de tillgdngliga resurserna och antalet deltagande
medlemsstater, sa att man uppnar full kapacitet innan Gvergangstiden loper ut. En
sadan Overgangstid bor ge medlemsstaterna mojlighet att fullt ut anpassa sina
nationella system till ramen for det gemensamma arbetet nar det géller
resurstilldelning, tidsplaner och prioritering avseende utvérderingar.

Under Overgangstiden bor det inte vara obligatoriskt for medlemsstaterna att delta i
gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad. Detta
bor inte paverka medlemsstaternas skyldighet att tillampa harmoniserade regler for
kliniska granskningar som gors pa nationell niva. Medlemsstater som inte deltar i det
gemensamma arbetet kan nar som helst under dvergangstiden besluta att delta. For att
sékerstalla ett stabilt gemensamt arbete som forloper smidigt och en vélfungerande
inre marknad bor de medlemsstater som redan deltar inte tillatas att dra sig ur det
gemensamma arbetet.

For att sakerstalla att stodramen daven fortsattningsvis ar sa effektiv och
kostnadseffektiv som mojligt bor kommissionen senast tva ar efter att dvergangstiden
har 16pt ut rapportera om genomférandet av bestdmmelserna om de gemensamma
kliniska granskningarna och om hur stddramen fungerar. Rapporten kan sarskilt ta
stallning till om man behover 6verfora denna stodram till en unionsbyra och infora ett
avgiftsbelagt system sa att utvecklarna av medicinsk teknik ocksa bidrar till
finansieringen av det gemensamma arbetet.

Kommissionen bor gora en utvardering av denna forordning. | enlighet med punkt 22 i
det interinstitutionella avtalet om battre lagstiftning av den 13 april 2016 bor den
utvarderingen baseras pa de fem kriterierna effektivitet, andamalsenlighet, relevans,
konsekvens och EU-mervérde och stddjas av ett 6vervakningsprogram.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU™ ska unionen stddja och
frdmja samarbete om och utbyte av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna
inom ramen for ett frivilligt natverk som kopplar ihop nationella myndigheter och
organ som dar ansvariga for utvardering av medicinsk teknik, utsedda av
medlemsstaterna. Eftersom dessa fragor regleras genom denna férordning bor direktiv
2011/24/EU andras i enlighet med detta.

Eftersom malen for denna forordning, namligen tillnarmning av medlemsstaternas
regler for kliniska granskningar pa nationell niva och faststallande av en ram for
obligatoriska gemensamma kliniska granskningar av viss medicinsk teknik pa
unionsniva, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare,
pa grund av atgardens omfattning och verkningar, kan uppnas béattre pa unionsniva,
kan unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget
om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppna detta mal.

15

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av
patientréttigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Syfte

| denna férordning faststalls

(@) en stodram och forfaranden for samarbete om utvérdering av medicinsk teknik
pa unionsniva,

(b) gemensamma regler for klinisk granskning av medicinsk teknik.

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas rattigheter och skyldigheter nar det
galler organisation och tillhandahallande av hélso- och sjukvard och fordelningen av
de resurser som tilldelats for dessa.

Artikel 2
Definitioner

| denna forordning galler féljande definitioner:

a)
b)

c)
d)

9)

lakemedel: humanlakemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG™.

medicinteknisk produkt: medicinteknisk produkt enligt definitionen i férordning (EU)
2017/745.

medicinsk teknik: medicinsk teknik enligt definitionen i direktiv 2011/24/EU.

utvardering av medicinsk teknik: tvarvetenskaplig jamforande utvérderingsprocess
som grundas pa Kkliniska och icke-kliniska granskningsomraden dar man
sammanstaller och varderar tillgangligt vetenskapligt underlag om kliniska och icke-
kliniska fragor som ror anvandningen av medicinsk teknik.

klinisk granskning: sammanstéallning och utvérdering av tillgdngliga vetenskapliga
data om en medicinsk teknik, jamfort med en eller flera andra medicinska tekniker,
baserade pa foljande kliniska omraden for utvardering av medicinsk teknik:
beskrivning av det halsoproblem som behandlas med hjalp av den medicinska
tekniken, den radande anvandningen av den medicinska tekniken for att behandla
detta halsoproblem, beskrivning av den medicinska tekniken, dess relativa kliniska
effektivitet och dess relativa sakerhet.

icke klinisk granskning: den del av utvérderingen av en medicinsk teknik som bygger
pa foljande icke-kliniska omraden for utvardering av medicinsk teknik: kostnad for
och ekonomisk utvérdering av en medicinsk teknik samt etiska, organisatoriska,
sociala och réttsliga aspekter som ror anvandningen av den.

samverkansstyrd utvardering: klinisk granskning av en medicinteknisk produkt som
utfors pa unionsniva av ett antal berérda myndigheter och organ med ansvar for
utvardering av medicinsk teknik som deltar pa frivillig basis.

16

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Artikel 3
Medlemsstaternas samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik

Hérmed inrattas medlemsstaternas samordningsgrupp for utvérdering av medicinsk
teknik (nedan kallad samordningsgruppen).

Medlemsstaterna ska utse sina nationella myndigheter och organ med ansvar for
utvardering av medicinsk teknik till medlemmar av samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper, och ska underratta kommissionen om detta och om eventuella senare
andringar. Medlemsstaterna far utse fler an en myndighet eller ett organ med ansvar
for utvardering av medicinsk teknik till medlemmar av samordningsgruppen och en
eller flera av dess arbetsgrupper.

Samordningsgruppen ska agera enhdlligt eller vid behov genom omréstning med
enkel majoritet. VVarje medlemsstat ska ha en rost.

Samordningsgruppens moten ska ledas av kommissionen tillsammans med en
medordférande som valts bland gruppens medlemmar for en bestdamd tid som ska
faststéllas i arbetsordningen.

Samordningsgruppens medlemmar ska utse sina féretradare i samordningsgruppen
och de arbetsgrupper dar de & medlemmar, antingen tillfalligt eller permanent, och
underratta kommissionen om detta och eventuella senare andringar.

Samordningsgruppens medlemmar och deras foretrddare ska iaktta principerna om
oberoende, opartiskhet och sekretess.

Kommissionen ska offentliggora en forteckning Over medlemmarna i
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper pa den it-plattform som avses i
artikel 27.

Samordningsgruppen ska gora féljande:
a)  Antaen arbetsordning for sina méten och uppdatera den vid behov.
b)  Samordna och godkanna arbetsgruppernas arbete.

c) Sékerstalla samarbete med relevanta organ pa unionsniva for att underlatta
ytterligare evidensgenerering som behdvs for gruppens arbete.

d)  Sékerstalla att berorda parter pa lampligt satt involveras i arbetet.
e) Inrétta arbetsgrupper for

1)  gemensamma kliniska granskningar,

i) gemensamma vetenskapliga samrad,

iii) identifiering av ny medicinsk teknik,

iv)  frivilligt samarbete,

v) utarbetande av de arliga arbetsprogrammen och arsrapporterna, och
uppdatering av gemensamma regler och arbetsdokument.

Samordningsgruppen far sammantrada i olika sammanséttningar nar det galler
foljande kategorier av medicinsk teknik: lakemedel, medicintekniska produkter och
annan medicinsk teknik.

Samordningsgruppen far inratta separata arbetsgrupper for foljande kategorier av
medicinsk teknik: ldkemedel, medicintekniska produkter och annan medicinsk
teknik.
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Artikel 4
Arligt arbetsprogram och &rsrapport

Den arbetsgrupp som inrattats i enlighet med artikel 3.8 e ska utarbeta ett arligt
arbetsprogram som ska godkannas av samordningsgruppen senast den 31 december
varje ar.

Det arliga arbetsprogrammet ska innehalla det gemensamma arbete som ska utforas
under kalenderaret efter programmets godkannande och ska omfatta

(a) det planerade antalet gemensamma Kliniska granskningar och de typer av
medicinsk teknik som ska utvérderas,

(b) det planerade antalet gemensamma vetenskapliga samrad,

(c) frivilligt samarbete.

Vid utarbetandet av det arliga arbetsprogrammet ska arbetsgruppen

(@) beakta den arliga studie av ny medicinsk teknik som avses i artikel 18,

(b) ta hansyn till samordningsgruppens tillgangliga resurser fér det gemensamma
arbetet,

(c) samrada med kommissionen om utkastet till arligt arbetsprogram och beakta
dess standpunkt.

Arbetsgruppen ska utarbeta en arsrapport som ska godkdnnas av
samordningsgruppen senast den 28 februari varje ar.

Arsrapporten ska innehalla information om det gemensamma arbete som utforts
under det kalenderar som foregar godkannandet av rapporten.

Kapitel 11

Gemensamt arbete rorande utvardering av medicinsk teknik pa

unionsniva
AVSNITT 1

GEMENSAMMA KLINISKA GRANSKNINGAR

Artikel 5
De gemensamma kliniska granskningarnas omfattning

Samordningsgruppen ska géra gemensamma kliniska granskningar av

(@) lakemedel som omfattas av godkannandeforfarandet i forordning (EG) nr
726/2004, dven nér en &ndring har gjorts av kommissionens beslut om
godkannande for forsaljning till féljd av en andring av den eller de terapeutiska
indikationer som det ursprungliga godkénnandet géllde, med undantag av
ldkemedel som godkénts i enlighet med artiklarna 10 och 10a i direktiv
2001/83/EG,

(b) medicintekniska produkter som tillnér klasserna Ilb och 11 i enlighet med
artikel 51 1 forordning (EU) 2017/745 och for vilka de tillampliga
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expertpanelerna har lamnat ett vetenskapligt yttrande inom ramen for
forfarandet for samrad vid klinisk utvardering i enlighet med artikel 54 i den
forordningen,

(c) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhor klass D i enlighet
med artikel 47 i forordning (EU) 2017/746 och for vilka de tillampliga
expertpanelerna har l&mnat sina synpunkter i enlighet med artikel 48.6 i den
forordningen.

Samordningsgruppen ska vélja ut de medicintekniska produkter som avses i punkt 1
b och ¢ for en gemensam klinisk granskning pa grundval av féljande kriterier:

(a) Ejtillgodosedda medicinska behov.

(b) Potentiella effekter pa patienterna, folkhalsan eller hélso- och
sjukvardssystemen.

(c) Betydande gransoverskridande karaktéar.
(d)  Stort mervérde i hela unionen.
(e) Tillgangliga resurser.

Artikel 6
Utarbetande av rapporter om gemensam klinisk granskning

Samordningsgruppen ska inleda gemensamma kliniska granskningar av medicinsk
teknik pa grundval av sitt arliga arbetsprogram genom att utse en arbetsgrupp som
ska Overvaka utarbetandet av rapporten om gemensam Kklinisk granskning pa
samordningsgruppens véagnar.

Rapporten om den gemensamma kliniska granskningen ska atfoljas av en
sammanfattande rapport och de ska utarbetas i enlighet med kraven i denna artikel
och de krav som faststéllts i enlighet med artiklarna 11, 22 och 23.

Arbetsgruppen ska alagga relevanta utvecklare av medicinsk teknik att lamna
dokumentation som innehaller de uppgifter, data och beldgg som behovs for den
gemensamma Kliniska granskningen.

Arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en bedémare och en medbedémare
som ska leda den gemensamma kliniska granskningen. Vid utseendet ska det tas
hénsyn till vilken vetenskaplig sakkunskap som behévs for granskningen.

Bedomaren ska tillsammans med medbeddmaren utarbeta utkastet till rapport om den
gemensamma Kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten.

Slutsatserna i rapporten om den gemensamma kliniska granskningen ska begrénsas
till féljande:

(@) Enanalys av de relativa effekterna av den medicinska teknik som utvarderas pa
det patientrelevanta medicinska resultat som valts ut for utvéarderingen.

(b) Sékerheten avseende de relativa effekterna pa grundval av tillgangliga
uppgifter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117,5.5.2017, s. 176).
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10.

11.

12.

13.

14.

Om bedémaren i nagot skede av utarbetandet av utkastet till rapport om den
gemensamma kliniska granskningen anser att det behdvs kompletterande uppgifter
fran utvecklarna av medicinsk teknik for att slutféra rapporten, kan beddmaren
alagga arbetsgruppen att frysa tidsfristen for att utarbeta rapporten och begéra
kompletterande uppgifter fran utvecklaren av medicinsk teknik. Efter att ha radfragat
utvecklaren av medicinsk teknik om hur lang tid som behévs for att ta fram
erforderliga kompletterande uppgifter ska beddémaren i sin begdran ange med hur
manga arbetsdagar arbetet med att utarbeta rapporten ska frysas.

Arbetsgruppens medlemmar ska ldmna synpunkter under arbetet med utkastet till
rapport om den gemensamma Kliniska granskningen och den sammanfattande
rapporten. Kommissionen far ocksa lamna synpunkter.

Bedomaren ska lamna utkastet till rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande rapporten till utvecklaren av medicinsk teknik
och ange en tidsfrist inom vilken utvecklaren kan l&mna synpunkter.

Arbetsgruppen ska sékerstélla att berorda parter, inklusive patienter och kliniska
experter, ges mojlighet att lamna synpunkter under arbetet med utkastet till rapport
om den gemensamma Kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten och
ange en tidsfrist inom vilken de kan l&mna synpunkter.

Efter att ha mottagit och tagit stéllning till eventuella synpunkter i enlighet med
punkterna 7, 8 och 9 ska bedomaren, med bistand av medbeddmaren, slutfora
utkastet till rapport om den gemensamma Kkliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten samt l&mna dessa rapporter till arbetsgruppen och
kommissionen for synpunkter.

Bedomaren ska, med bistand av medbeddmaren, ta hansyn till arbetsgruppens och
kommissionens synpunkter och lamna ett slutligt utkast till rapport om den
gemensamma Kkliniska granskningen och den sammanfattande rapporten till
samordningsgruppen for godkannande.

Samordningsgruppen ska godkanna den slutliga rapporten om den gemensamma
Kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten, om mojligt enhalligt eller
vid behov genom enkel majoritet bland medlemsstaterna.

Bedomaren ska sakerstélla att kommersiellt kéansliga uppgifter tas bort fran den
godkanda rapporten om den gemensamma Kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten.

Samordningsgruppen ska ldmna den godkanda rapporten om den gemensamma
Kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten till utvecklaren av
medicinsk teknik och till kommissionen.

Artikel 7
Forteckning 6ver utvarderad medicinsk teknik

Om kommissionen anser att den godké&nda rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande rapporten dar forenliga med de
innehallsmassiga och formella kraven i denna férordning, ska kommissionen inféra
namnet pd den medicinska teknik som den godkanda rapporten och den
sammanfattande rapporten galler i en forteckning 6ver teknik som har genomgatt en
gemensam klinisk granskning (nedan kallad forteckningen 6ver utvarderad
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medicinsk teknik eller forteckningen) senast 30 dagar efter att ha mottagit den
godkanda rapporten och den sammanfattande rapporten fran samordningsgruppen.

Om kommissionen inom 30 dagar fran mottagandet av den godkanda rapporten om
den gemensamma kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten drar
slutsatsen att rapporterna inte ar forenliga med de innehallsméassiga och formella
kraven i denna férordning, ska kommissionen informera samordningsgruppen om
skalen till denna slutsats och begédra att den granskar rapporten och den
sammanfattande rapporten.

Arbetsgruppen ska ta stéllning till den slutsats som avses i punkt 2 och uppmana
utvecklaren av medicinsk teknik att ldmna synpunkter inom en angiven tidsfrist.
Arbetsgruppen ska granska rapporten om den gemensamma kliniska granskningen
och den sammanfattande rapporten med beaktande av de synpunkter som lamnats av
utvecklaren av medicinsk teknik. Bedomaren ska, med bistand av medbeddmaren,
andra rapporten om den gemensamma kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten i enlighet med detta och lamna rapporterna till
samordningsgruppen. Artikel 6.12—6.14 ska tillampas.

Efter att den &ndrade godkanda rapporten om den gemensamma Kliniska
granskningen och den sammanfattande rapporten har lamnats in, och om
kommissionen anser att de ar forenliga med de innehallsmassiga och formella kraven
i denna forordning, ska kommissionen infora namnet pa den medicinska teknik som
rapporten och den sammanfattande rapporten galler i forteckningen éver utvarderad
medicinsk teknik.

Om kommissionen drar slutsatsen att den andrade godkanda rapporten om den
gemensamma Kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten inte &r
forenliga med de innehallsmassiga och formella kraven i denna férordning, far den
inte inféra namnet pa den medicinska tekniken i forteckningen. Kommissionen ska
underrétta samordningsgruppen om detta och ange skalen till att namnet inte infors.
De skyldigheter som faststélls i artikel 8 ska inte galla den berérda medicinska
tekniken. Samordningsgruppen ska informera utvecklaren av medicinsk teknik om
detta och lamna kortfattad information om dessa rapporter i sin arsrapport.

Nér det géller den medicinska teknik som &r inford i forteckningen Gver utvérderad
medicinsk teknik ska kommissionen offentliggora den godkanda rapporten om den
gemensamma Kkliniska granskningen och den sammanfattande rapporten pa den it-
plattform som avses i artikel 27 och gdra den medicinska tekniken tillganglig for
utvecklaren av medicinsk teknik senast tio arbetsdagar efter att den inforts i
forteckningen.

Artikel 8

Anvandning av rapporter om gemensam klinisk granskning pa medlemsstatsniva

Medlemsstaterna

(@) far inte gora en Klinisk granskning eller en motsvarande utvérdering av en
medicinsk teknik som ar inford i forteckningen over utvarderad medicinsk
teknik eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning,

(b) ska tillampa rapporter om gemensam klinisk granskning i sina utvarderingar av
medicinsk teknik pa medlemsstatsniva.
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Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om resultatet av en utvardering av
medicinsk teknik som varit foremal for en gemensam klinisk granskning senast 30
dagar efter att den slutforts. Denna underrattelse ska atfoljas av information om hur
slutsatserna i rapporten om den gemensamma kliniska granskningen har tillampats i
den Overgripande utvarderingen av medicinsk teknik. Kommissionen ska underl&tta
utbyte av sadan information mellan medlemsstaterna via den it-plattform som avses i
artikel 27,

Artikel 9
Uppdatering av gemensamma kliniska granskningarna

Samordningsgruppen ska gora uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar
om

(@) kommissionens beslut om godké&nnande for forséljning av ldkemedel enligt
artikel 5.1 a beviljats pa villkor att kompletterande krav uppfylls efter
godké&nnandet,

(b) den ursprungliga rapporten om gemensam klinisk granskning anger behovet av
en uppdatering nar kompletterande uppgifter for en ny granskning finns
tillgangliga.

Samordningsgruppen far géra uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar

pa begéran av en eller flera av dess medlemmar.

Uppdateringarna ska goras i enlighet med de forfaranderegler som faststéllts i
enlighet med artikel 11.1 d.

) Artikel 10
Overgangsbestammelser om gemensamma kliniska granskningar

Under den 6vergangstid som avses i artikel 33.1

(@)

(b)

ska samordningsgruppen

) basera det arliga antalet planerade gemensamma kliniska granskningar pa
antalet deltagande medlemsstater och de resurser som den har tillgang till,

i) valja ut de lakemedel som avses i artikel 5.1a for en gemensam Klinisk
granskning pa grundval av de kriterier som avses i artikel 5.2,

far de medlemmar i samordningsgruppen som kommer fran medlemsstater som inte
deltar i gemensamma kliniska granskningar inte

i) utses till bedomare eller medbeddmare,

ii) lamna synpunkter pa utkasten till rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande rapporten,

iii) delta i godkannandeforfarandet for de slutliga rapporterna om den
gemensamma kliniska granskningen och de sammanfattande rapporterna,

iv)  delta i utarbetandet och godkannandeforfarandet avseende de delar av de arliga
arbetsprogrammen som galler gemensamma Kkliniska granskningar,

v) alaggas de skyldigheter som avses i artikel 8 nar det galler medicinsk teknik
som har genomgatt en gemensam klinisk granskning.
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Artikel 11

Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensamma kliniska granskningar

Kommissionen ska genom genomforandeakter utarbeta forfaranderegler for

(@) den inlamning av uppgifter, data och beldgg som utvecklare av medicinsk
teknik ska gora,

(b) utseende av bedémare och medbeddmare,

(c) faststallande av de olika etapperna i forfarandet och tidsfrister for dem samt de
gemensamma kliniska granskningarnas sammanlagda varaktighet,

(d) uppdatering av gemensamma kliniska granskningar,

(e) samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten om utarbetande och
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar av lakemedel,

() samarbete med anmélda organ och expertpaneler om utarbetande och
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska
produkter.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 30.2.

AVSNITT 2

GEMENSAMMA VETENSKAPLIGA SAMRAD

Artikel 12
Begaran om gemensamma vetenskapliga samrad

Utvecklare av medicinsk teknik far begara ett gemensamt vetenskapligt samrad med
samordningsgruppen for att fa vetenskaplig radgivning rorande data och uppgifter
som sannolikt maste inga i en gemensam klinisk granskning.

Utvecklare av medicinsk teknik avseende lakemedel far begara att det gemensamma
vetenskapliga samradet sker parallellt med Europeiska lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga radgivning enligt artikel 57.1n i férordning (EG) nr 726/2004. |
sadana fall ska de gora begaran samtidigt som de lamnar in en ans6kan om
vetenskaplig radgivning till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Né&r samordningsgruppen tar stéllning till begdran om gemensamt vetenskapligt
samrad ska den beakta foljande kriterier:

(@) Sannolikheten for att den medicinska teknik som utvecklas kommer att bli
foremal for en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 5.1.

(b) Ej tillgodosedda medicinska behov.

(c) Potentiella effekter pa patienterna, folkhalsan eller hélso- och
sjukvardssystemen.

(d) Betydande gransoverskridande karaktar.
(e) Stort mervarde i hela unionen.
(f)  Tillgangliga resurser.
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Senast 15 arbetsdagar efter att ha mottagit begdaran ska samordningsgruppen
underratta den utvecklare av medicinsk teknik som gjort begaran om huruvida
gruppen kommer att delta i det gemensamma vetenskapliga samradet. Om
samordningsgruppen avslar begdran ska den underratta utvecklaren av medicinsk
teknik om detta och ange skélen till avslaget, med beaktande av kriterierna i punkt 2.

Artikel 13
Utarbetande av rapporter om gemensamt vetenskapligt samrad

Efter att samordningsgruppen har godtagit en begaran om gemensamt vetenskapligt
samrad i enlighet med artikel 12 och pa grundval av gruppens arliga arbetsprogram
ska den utse en arbetsgrupp som ska Overvaka utarbetandet av rapporten om
gemensamt vetenskapligt samrad pa samordningsgruppens vagnar.

Rapporten om gemensamt vetenskapligt samrad ska utarbetas i enlighet med kraven i
denna artikel och i enlighet med forfarandereglerna och dokumentationen enligt
artiklarna 16 och 17.

Arbetsgruppen ska alagga utvecklaren av medicinsk teknik att lamna
dokumentationen innehallande de uppgifter, data och beldgg som behdvs for det
gemensamma vetenskapliga samradet.

Arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en bedémare och en medbedémare
med ansvar for att leda det gemensamma vetenskapliga samradet. Vid utseendet ska
det tas hansyn till vilken vetenskaplig sakkunskap som behdvs for utvérderingen.

Bedomaren ska tillsammans med medbeddmaren utarbeta utkastet till rapporten om
gemensamt vetenskapligt samrad.

Om bedémaren i nagot skede av utarbetandet av utkastet till rapporten om
gemensamt vetenskapligt samrad anser att det behdvs kompletterande uppgifter fran
en utvecklare av medicinsk teknik for att slutfora rapporten, kan bedomaren alagga
arbetsgruppen att frysa tidsfristen for att utarbeta rapporten och begéara
kompletterande uppgifter fran utvecklaren av medicinsk teknik. Efter att ha radfragat
utvecklaren av medicinsk teknik om hur lang tid som behdvs for att ta fram
erforderliga kompletterande uppgifter ska beddomaren i sin begédran ange med hur
manga arbetsdagar arbetet med att utarbeta rapporten ska frysas.

Arbetsgruppens medlemmar ska ldmna synpunkter under arbetet med utkastet till
rapporten om gemensamt vetenskapligt samrad.

Bedomaren ska lamna utkastet till rapporten om gemensamt vetenskapligt samrad till
utvecklaren av medicinsk teknik och ange en tidsfrist inom vilken utvecklaren kan
ldmna synpunkter.

Arbetsgruppen ska sékerstélla att berérda parter, inklusive patienter och kliniska
experter, ges mojlighet att lamna synpunkter under arbetet med utkastet till rapporten
om gemensamt vetenskapligt samrad och ange en tidsfrist inom vilken de kan lamna
synpunkter.

Efter att mottagit och tagit stallning till eventuella synpunkter i enlighet med
punkterna 6, 7 och 8 ska bedémaren, med bistand av medbedomaren, slutfora
utkastet till rapporten om gemensamt vetenskapligt samrad och lamna utkastet till
arbetsgruppen for synpunkter.
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10.

11.

12.

Om det gemensamma vetenskapliga samradet sker parallellt med Europeiska
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga radgivning ska bedomaren strava efter att
tillsammans med ldkemedelsmyndigheten samordna slutsatserna i rapporten om
gemensamt vetenskapligt samrad med resultatet av den vetenskapliga radgivningen.

Bedomaren ska, med bistand av medbeddmaren, ta hansyn till synpunkterna fran
arbetsgruppens medlemmar och lamna det slutliga utkastet till rapporten om
gemensamt vetenskapligt samrad till samordningsgruppen.

Samordningsgruppen ska godkénna den slutliga rapporten om gemensamt
vetenskapligt samrad, om mojligt enhalligt eller vid behov genom enkel majoritet
bland medlemsstaterna, senast 100 dagar efter att arbetet med att utarbeta den rapport
som avses i punkt 4 har paborjats.

Artikel 14
Rapporter om gemensamt vetenskapligt samrad

Samordningsgruppen ska delge den godkanda rapporten om gemensamt
vetenskapligt samrad till den utvecklare av medicinsk teknik som gjort begéaran
senast tio arbetsdagar efter att rapporten godkants.

Samordningsgruppen ska infora anonymiserad kortfattad information om det
gemensamma vetenskapliga samradet i sin arsrapport och lagga ut informationen pa
den it-plattform som avses i artikel 27.

Medlemsstaterna far inte genomfora nagot vetenskapligt eller likvardigt samrad om
en medicinsk teknik for vilken ett gemensamt vetenskapligt samrad har inletts och
om innehallet i begaran ar detsamma som i det gemensamma vetenskapliga
samradet.

) Artikel 15
Overgangsbestammelser om gemensamma vetenskapliga samrad

Under den 6vergangstid som avses i artikel 33.1

(@)

(b)

1.

ska samordningsgruppen basera det arliga antalet planerade gemensamma
vetenskapliga samrad pa antalet deltagande medlemsstater och de resurser som den
har tillgang till,

far de medlemmar i samordningsgruppen som kommer fran medlemsstater som inte
deltar i gemensamma vetenskapliga samrad inte

i) utses till bedomare eller medbeddmare,

ii)  lamna synpunkter pa utkasten till rapporterna om gemensamt vetenskapligt
samrad,

iii) delta i godk&nnandeforfarandet for den slutliga rapporten om gemensamt
vetenskapligt samrad,

iv)  delta i utarbetandet och godkannandeforfarandet avseende de delar av de arliga
arbetsprogrammen som galler gemensamma vetenskapliga samrad,

Artikel 16

Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensamma vetenskapliga samrad

Kommissionen ska genom genomfdrandeakter utarbeta forfaranderegler for
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(@)

(b)
(©)
(d)
(e)

()

inlamning av begdran fran utvecklare av medicinsk teknik och deras
medverkan i utarbetandet av rapporter om gemensamma vetenskapliga samrad,

utseende av beddmare och medbedémare,
faststéllande av de olika etapperna i forfarandet och tidsfrister for dem,
samrad med patienter, kliniska experter och andra relevanta berérda parter,

samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten om gemensamma
vetenskapliga samrad om ldkemedel, om en utvecklare av medicinsk teknik
begar att samradet ska genomféras parallellt med ett forfarande for
vetenskaplig radgivning fran lakemedelsmyndigheten,

samarbete med de expertpaneler som avses i artikel 106.1 i férordning (EU)
2017/745 nar det galler gemensamma vetenskapliga samrad om
medicintekniska produkter.

2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 30.2.

Artikel 17

Dokumentation och regler for att valja ut berdrda parter till gemensamma vetenskapliga

samrad

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 31 med

avseende pa

(@) innehallet i

i)
i)
i)

begaran fran utvecklare av medicinsk teknik om gemensamt vetenskapligt
samrad,

den dokumentation med uppgifter, data och beldgg som ska lamnas av
utvecklare av medicinsk teknik for gemensamma vetenskapliga samrad,

rapporterna om gemensamma vetenskapliga samrad, och

(b) reglerna for att faststalla med vilka berorda parter samraden enligt detta avsnitt ska
genomforas.

AVSNITT 3

NY MEDICINSK TEKNIK

Artikel 18
Identifiering av ny medicinsk teknik,

1. Samordningsgruppen ska arligen utarbeta en studie om ny medicinsk teknik som
forvantas fa betydande effekter pa patienterna, folkhalsan eller halso- och
sjukvardssystemen.

2. Vid utarbetandet av studien ska samordningsgruppen samrada med

(@)
(b)
(©)

utvecklare av medicinsk teknik,
patientorganisationer,
kliniska experter,

32



SV

(d) Europeiska lakemedelsmyndigheten, inklusive rérande férhandsanmalan av
ldkemedel innan ansokan om godkannande for forséljning lamnas in,

(e) samordningsgruppen for medicintekniska produkter, inrattad genom artikel 103
i forordning (EU) 2017/745.

Studiens slutsatser ska sammanfattas i samordningsgruppens arsrapport och beaktas
da gruppen utarbetar sina arliga arbetsprogram.

AVSNITT 4

FRIVILLIGT SAMARBETE OM UTVARDERING AV MEDICINSK TEKNIK

Artikel 19
Frivilligt samarbete

Kommissionen ska stodja samarbete och utbyte av vetenskaplig information mellan
medlemsstaterna om

(@) icke-kliniska granskningar av medicinsk teknik,
(b) samverkansstyrda utvarderingar av medicintekniska produkter,

(c) utvarderingar av annan medicinsk teknik an lakemedel och medicintekniska
produkter,

(d) tillhandahallande av kompletterande uppgifter som behévs for utvardering av
medicinsk teknik.

Samordningsgruppen ska tas i ansprak for att underlatta det samarbete som avses i
punkt 1.

Samarbetet enligt punkt 1b och c far bedrivas enligt de forfaranderegler som
faststallts i enlighet med artikel 11 och de gemensamma regler som faststallts i
enlighet med artiklarna 22 och 23.

Det samarbete som avses i punktl ska inga i samordningsgruppens arliga
arbetsprogram, och resultaten av samarbetet ska inga i gruppens arsrapporter och
laggas ut pa den it-plattform som avses i artikel 27.

Kapitel 111

Regler for kliniska granskningar

Artikel 20
Harmoniserade regler for kliniska granskningar

De gemensamma forfaranderegler och metoder som faststéllts i enlighet med artikel 22 och de
krav som faststéllts i enlighet med artikel 23 ska tillampas pa

gemensamma kliniska granskningar som gors i enlighet med kapitel 11,

medlemsstaternas  kliniska granskningar av ldkemedel och medicintekniska
produkter.

33

SV



SV

Artikel 21
Rapporter om kliniska granskningar

Om en medlemsstat gor en klinisk granskning ska den l&mna rapporten om den
Kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten till kommissionen senast
30 arbetsdagar efter att utvarderingen av medicinsk teknik har slutforts.

Kommissionen ska offentliggéra de sammanfattande rapporter som avses i punkt 1
pa den it-plattform som avses i artikel 27 och gora rapporterna om de Kliniska
granskningarna tillgangliga for 6vriga medlemsstater pa den it-plattformen.

Artikel 22
Gemensamma forfaranderegler och metoder

Kommissionen ska anta genomforandeakter nér det galler féljande:
(a) Forfaranderegler for

1)  att sékerstalla att myndigheter och organ med ansvar for medicinsk
teknik gor kliniska granskningar pa ett oberoende och Oppet sétt, utan
intressekonflikter,

i)  samverkan under de Kkliniska granskningarna mellan organen med ansvar
for medicinsk teknik och utvecklarna av medicinsk teknik,

iii) samrad med patienter, kliniska experter och andra berdrda parter vid
Kliniska granskningar.

(b) De metoder som anvants for de kliniska granskningarnas innehall och
utformning.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 30.2.

Artikel 23

Innehallet i inlamnad dokumentation och rapporter samt regler for att valja ut berérda parter

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 31 med
avseende pa

(@)

(b)

innehdllet i

i)  den dokumentation med uppgifter, data och beldgg som utvecklare av
medicinsk teknik ska lamna for kliniska granskningar,

i)  rapporterna om kliniska granskningar,
iii)  de sammanfattande rapporterna om kliniska granskningar,

reglerna for att faststalla med vilka berorda parter samraden enligt avsnitt 1 i
kapitel Il och enligt detta kapitel ska genomforas.

34

SV



SV

Kapitel 1V

Stddram

Artikel 24
Unionsfinansiering

Unionen ska sékerstélla finansieringen av arbetet inom samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper och av verksamhet till stod for detta arbete som omfattar samarbetet
med kommissionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten och det natverk for berdrda
parter som avses i artikel 26. Unionens ekonomiska stod till verksamhet enligt den
har forordningen ska genomforas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) nr 966/20128,

Den finansiering som avses i punkt 1 ska dven omfatta finansiering for deltagande av
medlemsstaternas myndigheter och organ med ansvar for medicinsk teknik i arbetet
med gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad.
Bedomare och medbeddmare ska ha rétt till sarskild ersattning som kompensation for
sitt arbete med gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga
samrad i enlighet med kommissionens interna bestammelser.

Artikel 25
Kommissionens stod till samordningsgruppen

Kommissionen ska stédja samordningsgruppens arbete. Kommissionen ska sarskilt

(a)
(b)

(©)
(d)
(€)
(f)

tillhandahalla lokaler och vara medordférande vid samordningsgruppens méten,

tillhandahalla samordningsgruppens sekretariat och ldmna administrativt och
vetenskapligt stod samt it-stod,

offentliggéra  samordningsgruppens  arliga  arbetsprogram,  arsrapporter,
sammanfattande motesprotokoll samt rapporter och sammanfattande rapporter om
gemensamma kliniska granskningar, pa den it-plattform som avses i artikel 27,

kontrollera att samordningsgruppen utfor sitt arbete pa ett oberoende och 6ppet sitt,

underlatta samarbetet med Europeiska lakemedelsmyndigheten om det gemensamma
arbetet med lakemedel, och &ven dela med sig av konfidentiell information,

underlatta samarbetet med relevanta organ pa unionsnivd om det gemensamma
arbetet med medicintekniska produkter, och &ven dela med sig av konfidentiell
information.

Artikel 26
Natverk for berdrda parter

Kommissionen ska inratta ett natverk for berérda parter efter en dppen inbjudan om
att 1amna in intresseanmalningar och vélja ut lampliga intresseorganisationer pa
grundval av urvalskriterier som anges i inbjudan.

18

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om
finansiella regler for unionens allmanna budget och om upphavande av radets férordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).
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2. Kommissionen ska offentliggora en forteckning Over de intresseorganisationer som
ingar i natverket for berdrda parter.

3. Kommissionen ska anordna sarskilda méten mellan natverket for berérda parter och
samordningsgruppen for att

(@) halla berorda parter uppdaterade om gruppens arbete,
(b) sorja for utbyte av information om samordningsgruppens arbete.

4. Kommissionen ska pa begéaran av samordningsgruppen bjuda in de patienter och
Kliniska experter som nétverket for berdrda parter utsett for att delta i
samordningsgruppens moten som observatorer.

5. Natverket for berorda parter ska pa begaran av samordningsgruppen bista gruppen
med att identifiera patienter och kliniska experter till arbetet i arbetsgrupperna.

Artikel 27
It-plattform

1. Kommissionen ska utveckla och uppratthalla en it-plattform som innehaller
information om

(@) planerade, pagaende och slutforda gemensamma kliniska granskningar och
medlemsstaternas utvarderingar av medicinsk teknik,

(b) gemensamma vetenskapliga samrad,
(c) studier om identifiering av ny medicinsk teknik,
(d) resultaten av det frivilliga samarbetet mellan medlemsstaterna.

2. Kommissionen ska sékerstélla att organen i medlemsstaterna, medlemmarna i
natverket for berdrda parter och allméanheten har tillgang till informationen pa it-
plattformen i lamplig omfattning.

Artikel 28
Rapport om genomforandet

Senast tva ar efter den 6vergangstid som avses i artikel 33.1 ska kommissionen rapportera om
genomforandet av bestimmelserna om de gemensamma kliniska granskningarnas omfattning
och om hur den stddram som avses i detta kapitel fungerar.

Kapitel V

Slutbestammelser

Artikel 29
Utvéardering och dvervakning
1. Senast fem ar efter att den rapport som avses i artikel 28 har offentliggjorts ska
kommissionen goOra en utvardering av denna férordning och rapportera sina
slutsatser.
2. Senast ... [ange datum = ett ar efter att denna forordning borjar tillampas] ska

kommissionen inrétta ett program for Gvervakning av genomforandet av denna
forordning. Overvakningsprogrammet ska ange vilka metoder som kommer att
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anvéandas for att samla in data och andra nddvandiga uppgifter och med vilka
intervaller detta kommer att ske. Overvakningsprogrammet ska narmare ange vilka
atgarder som ska vidtas av kommissionen respektive av medlemsstaterna nar det
géller att samla in och analysera data och andra uppgifter.

Samordningsgruppens  arsrapporter  ska anvdndas som en del av
Overvakningsprogrammet.

Artikel 30
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

Né&r det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Artikel 31
Utdvande av delegering

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 17 och 23 ska ges till
kommissionen tills vidare frdn och med ... [ange den dag da denna forordning trader
i kraft].

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 17 och 23 far nar som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebéar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har tratt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet om battre lagstiftning av den 13 april 2016.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 17 och 23 ska trada i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade
akten inom en period pa tva manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Artikel 32
Utarbetande av genomférandeakter och delegerade akter

Kommissionen ska anta de genomfdérandeakter och delegerade akter som avses i
artiklarna 11, 16, 17, 22 och 23 senast den dag da denna férordning borjar tillampas.
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Vid utarbetandet av dessa genomfdrandeakter och delegerade akter ska
kommissionen ta héansyn till sérdragen i ldkemedelssektorn och sektorn for
medicintekniska produkter.

) Artikel 33
Overgangsbestammelser

Medlemsstaterna far senarelagga sitt deltagande i systemet for gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad enligt avsnitten 1 och 2 i
kapitel I1 till och med den ... [ange datum = tre ar efter att denna forordning borjar
tillampas].

Medlemsstaterna ska senast ett ar fore denna forordnings tillampningsdatum
underratta kommissionen om de tanker utnyttja den Gvergangstid som faststalls i
punkt 1.

Medlemsstater som har senarelagt sitt deltagande i enlighet med punkt 1 far delta
fran och med det narmast foljande budgetaret efter att ha underrattat kommissionen
senast tre manader innan det budgetaret inleds.

Artikel 34
Skyddsklausul
Medlemsstaterna far gora kliniska granskningar pa annat satt an enligt de regler som
faststélls i kapitel 111 i denna forordning, om avsikten ar att skydda folkhélsan i den

berérda medlemsstaten och forutsatt att atgarden ar berattigad, nodvandig och
proportionell i forhallande till malet.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om sin avsikt att géra en klinisk
granskning pa annat satt och da lamna motiveringar till detta.

Inom tre manader fran dagen for mottagandet av den underrattelse som féreskrivs i
punkt 2 ska kommissionen godkénna eller avsla den planerade granskningen, efter att
ha kontrollerat om den uppfyller de krav som avses i punkt 1 och oberoende av om
den leder till godtycklig diskriminering eller en fortackt begrénsning av handeln
mellan medlemsstaterna. Om kommissionen inte har fattat nagot beslut inom
tremanadersperioden ska den planerade kliniska granskningen anses vara godkand.

Artikel 35
Andring av direktiv 2011/24/EU

Artikel 15 i direktiv 2011/24/EU ska strykas.

Hénvisningar till den strukna artikeln ska anses som hanvisningar till denna
forordning.

Artikel 36
Ikrafttradande och tillampningsdatum

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [ange datum = tre ar efter att denna férordning
trader i kraft].
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3. Typ av forslag eller initiativ
1.4. Mal
1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid wunder vilken atgarden kommer att pagd respektive paverka
resursanvandningen

1.7. Planerad metod for genomférandet

FORVALTNING

2.1. Bestdammelser om uppfdljning och rapportering

2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgarder for att férebygga bedrageri och oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerdariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2. Beréknad inverkan pa utgifterna

3.2.1.Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna
3.2.2.Beraknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3.Beraknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.4.Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
3.2.5.Bidrag fran tredje part

3.3. Beréknad inverkan pa inkomsterna
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets beteckning

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om utvérdering av medicinsk
teknik och om andring av direktiv 2011/24/EU

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade fdrvaltningen och
budgeteringen

Folkhalsa (kan komma att andras till foljd av forhandlingarna om den flerariga
budgetramen)

Typ av forslag eller initiativ

Ny atgard

O Ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande &tgard®®

O  Befintlig atgard vars genomforande forlangs i tiden

O Tidigare atgard som omformas till eller ersatts av en ny

Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett
att bidra till

Strategiska mal for kommissionen som forslaget ar avsett att bidra till
. Séakerstalla att den inre marknaden fungerar battre.

. Bidra till en hog skyddsniva foér manniskors hélsa.

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berors

Forslagets huvudsyften ar foljande:

. Forbattra tillgangen till innovativ medicinsk teknik for patienterna i EU.

. Sakerstalla effektiv resursanvandning och oka kvalitetet pa HTA i hela EU.
. Oka forutsebarheten for foretagen.

Berorda verksamheter enligt den verksamhetshaserade forvaltningen och
budgeteringen

Halsa

19

SV

I den mening som avses i artikel 54.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3.

Verkan eller resultat som forvéantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Medlemsstaternas myndigheter kommer att ha nytta av féljande:

. Battre underlag for nationella beslutsfattare (dvs. tack vare hdgre kvalitet och
aktuella rapporter om gemensamma kliniska granskningar). |1 och med att de
gemensamma utvarderingarna fokuserar pa kliniska data blir de relevanta for
alla beslutsfattare, utan att inverka pa medlemsstaternas befogenheter att fatta
beslut om prissattning och ersattning.

. Kostnadsbesparingar och resursoptimering.

. Samlad sakkunskap och 6kad kapacitet att behandla mer medicinsk teknik.
EU:s HTA-organ kommer att kunna specialisera sig pa olika fragor (t.ex.
sérlakemedel och medicintekniska produkter) i stéllet for att ha en allmén
profil (uppgifter och personal).

Ett EU-system for HTA skulle ge patienterna en ram for deltagandet i HTA-
processerna. Att rapporterna om de gemensamma kliniska granskningarna
offentliggors okar ocksa insynen i beslutsfattandet nar det galler tillgangen till
medicinsk teknik.

Vardpersonal och den akademiska vérlden skulle genom ett EU-system for HTA fa
en ram for deltagandet i HTA-processen (dvs. gemensamma forfaranden for att
involvera vardpersonal och vardgivare), samtidigt som offentliggérandet av
rapporterna om de gemensamma utvarderingarna skulle underlatta tillgangen till
tillforlitlig, aktuell och objektiv information om medicinsk teknik, vilket ger battre
underlag for beslut om bésta behandling for patienterna.

Forslaget ger industrin stora mojligheter till 6kad forutsebarhet och besparingar.

Forslaget kan ocksa fa positiva tidsmassiga effekter pa marknaden och kommer att
minska dubbelarbetet genom harmoniserade verktyg och metoder. Ett mer
forutsebart HT A-system kan Overlag 6ka FoU-investeringarna i Europa.

Forslaget tar hénsyn till det mer decentraliserade marknadstilltradet for
medicintekniska produkter och innebdr inte att de gemensamma kliniska
granskningarna tidsmassigt anpassas till bedémningen av 6verensstammelse, och
okar darmed inte tillverkarnas administrativa borda i samband med utslappandet pa
marknaden. Syftet med forslagets system for urval/prioritering vid beslut om vilka
medicintekniska produkter som ska genomga gemensamma kliniska granskningar ar
att fokusera pa produkter dar samarbete ger mest mervarde for medlemsstaterna och
for sektorn som helhet. Ett forutsebart HTA-system vantas rikta om resurserna inom
industrin for medicintekniska produkter till utveckling av och investering i medicinsk
teknik som t.ex. uppfyller ej tillgodosedda medicinska behov och leder till béattre
halsa for patienterna.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Indikatorer for bedémning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvéndas for att félja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

. Antalet medlemsstater som ansluter sig till samordningsgruppen under
overgangstiden.

. Antalet HTA-ansvariga myndigheter och organ och deras expertomraden.

. Antalet nationella utvarderingar som gérs med anvéndning av rapporter om
gemensamma Kliniska granskningar.

. Antalet nationella utvarderingar som goérs med tilldmpning av gemensamma
regler och metoder for kliniska granskningar.

. Antalet nationella HTA-rapporter (som gors med tillampning av gemensamma
regler och metoder for kliniska granskningar) som ateranvands av HTA-organ i
andra medlemsstater.

. Antalet gemensamma kliniska granskningar av lakemedel.

. Antalet gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska produkter.
. Antalet gemensamma vetenskapliga samrad om lakemedel.

. Antalet gemensamma vetenskapliga samrad om medicintekniska produkter.

. Antalet dagar som beddmaren och medbeddémaren har for att gora en
gemensam klinisk granskning.

. Antalet dagar som beddmaren och medbedOmaren har for att genomfora ett
gemensamt vetenskapligt samrad.

. Antalet nya medicinska tekniker som identifierats som kandidater for
gemensamma Kliniska granskningar.

Motivering till forslaget eller initiativet
Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Forslaget atgardar bristerna i det nuvarande EU-samarbetet om HTA (forsvarat och
snedvridet marknadstilltrdde for medicinsk teknik till foljd av olika férfaranden och
metoder i EU, dubbelarbete for nationella HTA-organ och industrin, det nuvarande
samarbetets bristande hallbarhet) genom en pa lang sikt hallbar l6sning for att
medlemsstaternas HTA-ansvariga myndigheter och organ ska kunna anvanda
resurserna effektivare. Det framjar enhetliga verktyg, forfaranden och metoder for
HTA, minskar dubbelarbetet for HTA-ansvariga organ och for industrin samt
sékerstéller adekvat anvandning av gemensamma resultat i medlemsstaterna.

Mervéardet av en atgard pa unionsniva

De manga olika tillvdgagangssatten for HTA i medlemsstaterna innebar att endast
atgarder pa unionsniva, p.g.a. deras omfattning och effekter, kan undanréja de
beskrivna hindren. Utan atgarder pa EU-niva torde knappast de nationella reglerna
om hur HTA ska genomféras kunna harmoniseras, vilket skulle leda till att den
nuvarande fragmenteringen av den inre marknaden kvarstar.
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1.5.3.

1.5.4.

Erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Som framgatt av det offentliga samradet har det befintliga EU-samarbetet om HTA,
daribland HTA-nétverket (den strategiska delen) och EUnetHTA:s gemensamma
atgard (den vetenskapliga och tekniska delen) bidragit till att skapa Omsesidigt
fortroende mellan HTA-organ och berdrda parter, Okat kunskapen om
arbetsprocesser och metoder i medlemsstaterna och gynnat utbyte av bésta praxis
samt kapacitetsuppbyggnad. De offentliga samraden bekréftade dven att det finns
stora brister som inte kan atgardas med den nuvarande samarbetsmodellen (t.ex.
personalandringar med stora konsekvenser for arbetets fortskridande, forseningar i
samband med rekrytering av personal och genomférande av en effektiv och
tillforlitlig it-infrastruktur, ojamn kvalitet och sena resultat, begransad anvandning pa
nationell niva).

Det har forslaget bygger pa verktyg, metoder och erfarenhet inom ramen for
EUnetHTA:s gemensamma atgarder, men avhjalper de ovannamnda bristerna och tar
hansyn till behoven dels hos medlemsstaternas myndigheter, dels hos industrin,
vardpersonal och patienter (se avsnitt 1.4.3 ”Verkan eller resultat som forvintas™).

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Forslaget bidrar till enhetlighet, helt i linje med EU:s 6vergripande mal, t.ex. en val
fungerande inre marknad, hallbara hélso- och sjukvardssystem och en ambitios
forsknings- och innovationsagenda. Forutom att forslaget Overensstammer med dessa
EU-politiska mal ar det ocksa forenligt med och kompletterar den géllande EU-
lagstiftningen om lakemedel och medicintekniska produkter.

Det ger t.ex. mojlighet till dmsesidigt informationsutbyte och béttre tidsanpassning
av forfarandena mellan de foreslagna gemensamma kliniska granskningarna och det
centraliserade godkannandet for forsaljning av lakemedel. Synergieffekter véntas
ocksa mellan gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska produkter och
vissa bestdmmelser i EU:s nya forordningar om medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (t.ex. forstarkta regler for klinisk
utvardering och  klinisk  provning, expertpaneler for  medicintekniska
hogriskprodukter). De gemensamma vetenskapliga samrad som foreskrivs i detta
forslag kommer att bidra till malen i EU-lagstiftningen om kliniska prévningar for att
sékerstalla att de uppgifter som genereras i kliniska studier &r robusta och gagnar
patienterna och folkhélsan. Forslaget kan ocksa ge ett vardefullt underlag till och
skapa synergieffekter med agendan for den digitala inre marknaden, eftersom det
uppmuntrar till innovation och forskning om hogteknologisk medicinsk teknik och
stoder utveckling av en europeisk it-infrastruktur till stod for EU-samarbetet om
HTA. Forslaget vantas fa en viktig roll till stod for innovation som gagnar patienter
genom att pa langre sikt paverka industrins beslut om FoU-investeringar.
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1.6. Tid wunder vilken &tgarden kommer att pdgd respektive paverka
resursanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under en begransad tid

O Forslaget eller initiativet ska galla fran [den DD/MMJAAAA till [den
DD/MM]AAAA.

ODet paverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA,

Forslag eller initiativ som pagar under en obegrénsad tid

Efter en inledande period 2023-2026
berdknas genomfoérandetakten na en stabil niva.

1.7. Planerad metod for genomférandet

XIDirekt forvaltning som skots av kommissionen

X inom dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer

[J via genomférandeorgan

[] Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomforandet
delegeras till

L] tredjelénder eller organ som de har utsett

I internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
[ EIB och Europeiska investeringsfonden

00 organ som avses i artiklarna 208 och 209 i budgetforordningen

L] offentligrattsliga organ

O] privatréttsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig
forvaltning och som lamnat tillrackliga ekonomiska garantier

O organ som omfattas av privatrdtten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandet av ett offentlig-privat partnerskap och som ldmnat tillrdckliga
ekonomiska garantier

[ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sarskilda atgarder
inom Gusp i enlighet med avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och
som anges i den grundldggande rattsakten

Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.

Anmarkningar

Kommissionen har for avsikt att sakerstalla tillhandahallandet av de berdrda tjansterna genom
direkt centraliserad forvaltning inom sina egna tjanstegrenar, inklusive tekniskt, vetenskapligt
och logistiskt stod.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNING
Bestammelser om uppféljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgarder

Samordningsgruppen och arbetsgrupperna kommer att tillhandahalla en permanent
plattform for att diskutera fragor som ror genomforandet av det nya regelverket.
Genom den it-plattform som ska inrattas blir det ocksa lattare att Overvaka
genomforandet.

Senast tva ar efter den Overgangstid som foreskrivs i forslaget kommer
kommissionen att rapportera om genomforandet av tillampningsomradet och
stodramen. Forslaget innehaller ocksa ett krav pa att kommissionen regelbundet ska
Overvaka och rapportera om férordningens genomférande.

Administrations- och kontrollsystem
Risker som identifierats

Risker som ror antalet gemensamma resultat

— Antalet medicinska tekniker som beviljas centraliserat godkannande for
forséaljning (lakemedel)/CE-markning (medicintekniska produkter) kan variera
fran ar till ar.

— Problem med att uppna vetenskaplig samsyn om de gemensamma kliniska
granskningarna.

Risker som ror it-plattformen till stod for 6kat EU-samarbete om HTA

- Forutom ett granssnitt som allmanheten har tillgang till kommer it-
infrastrukturen att innehalla ett intrandt med konfidentiell information (dvs.
kommersiellt kdnsliga uppgifter, personuppgifter) som skulle kunna rgjas p.g.a.
dataintrang eller programvarufel.

Uppgifter om det interna kontrollsystemet

Kontrollmetoder avseende risker som ror antalet gemensamma resultat

— Risken for varierande resultat kan minskas genom en metodstudie for att
identifiera ny medicinsk teknik innan samordningsgruppen antar sitt arliga
arbetsprogram.

- Samarbetet med Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att bidra till att
man kan identifiera vilka nya ldkemedel som ska utvarderas, sarskilt i
overgangsskedet.

— Samarbetet med samordningsgruppen for medicintekniska produkter kommer
att bidra till att man kan identifiera nya medicintekniska produkter.

— Tack vare medlemsstaternas nara medverkan i urval, utarbetande och
godkannande av kliniska granskningar och det forvantade formatet for
rapporten om den kliniska granskningen kommer det att bli lattare att na
samsyn.

Kontrollmetoder avseende risker som ror it-plattformen till stéd for okat EU-
samarbete om HTA:
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2.2.3.

2.3.

- Kommissionen har erfarenhet av it-verktyg med funktioner dar det kréavs hog
sekretess. Det kommer att inféras kontrollmetoder och utforas revisioner
avseende it-férfaranden och hantering av konfidentiell information.

Berdknade kostnader for och fordelar med kontroller — bedémning av forvantad risk
for fel

Kontrollmetoder avseende risker som rér antalet gemensamma resultat:

— Kostnaderna for kontroller ingar i kostnaderna for identifiering av ny teknik
som ska utvarderas pa EU-nivda och for de gemensamma Kkliniska
granskningarna. Samarbetet med de relevanta organen avseende lakemedel och
medicintekniska produkter kommer att minimera risken for fel nar
samordningsgruppens arbetsprogram utarbetas.

Kontrollmetoder avseende risker som ror it-plattformen till stod for ¢kat EU-
samarbete om HTA:

- Kostnaderna for kontroller ingar i it-kostnaderna. Risken for fel ar snarlik
risken for kommissionens andra it-plattformar.

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

Utover de foreskrivna kontrollatgarderna kommer de ansvariga tjanstegrenarna pa
kommissionen att utforma en strategi mot bedréagerier i enlighet med kommissionens
strategi mot bedrégerier av den 24 juni 2011, for att sékerstélla bl.a. att dess interna
bedragerikontroller dverensstimmer helt med kommissionens strategi och att dess
metod for hantering av risken for bedrageri ar anpassad for identifiering av omraden
med bedréageririsk och lampliga motatgarder. Det kommer vid behov att inrattas
néatverksgrupper och lampliga it-verktyg for analys av bedragerifall som beror
verksamheten i samband med det finansiella genomférandet av foreliggande forslag.
Bland annat féljande atgarder kommer att vidtas:

— | beslut, Overenskommelser och avtal som féljer av det finansiella
genomforandet av forslaget kommer det uttryckligen att anges att
kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsratten har rétt att genomféra
revisioner, kontroller pa plats och inspektioner.

— | samband med utvarderingen av anbud eller forslag kommer det att
kontrolleras att anbudsgivarna respektive forslagslamnarna inte omfattas av de
uteslutningskriterier som meddelats. Kontrollen sker pa basis av deklarationer
och systemet for tidig upptackt och uteslutning.

— Reglerna for bidragsberattigande kostnader kommer att forenklas i enlighet
med bestdmmelserna i budgetférordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar stddmottagarnas deklarationer pa plats ska fa regelbunden
utbildning i fragor som ror bedrageri och oriktigheter.

Vidare kommer kommissionen att kontrollera att forslagets regler om intressekonflikt
tillampas strikt.
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BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET

Eftersom forslaget vantas fa budgetkonsekvenser frdn och med 2023 kommer
bidraget fran EU-budgeten efter 2020 att diskuteras i samband med utarbetandet av
kommissionens forslag till nastkommande flerariga budgetram och kommer att
aterspegla resultaten av férhandlingarna om den flerariga budgetramen efter 2020.

Forslaget ar forenligt med den géllande flerariga budgetramen.
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