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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2021/...

av den

om utvirdering 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 funktionssétt, sérskilt artiklarna 114 och 168,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttranden!,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C 283, 10.8.2018, s. 28 och EUT C 286, 16.7.2021, s. 95.

2 Europaparlamentets stindpunkt av den 14 februari 2019 (EUT C 449, 23.12.2020, s. 638)
och radets stdndpunkt vid forsta behandlingen av den ... (dnnu inte offentliggjord 1 EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den ... (dnnu inte offentliggjord i EUT).
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av foljande skal:

(1

2)

3)

Utvecklingen av medicinsk teknik &r en viktig drivkraft for ekonomisk tillvaxt och
innovation i unionen och av stor vikt for uppnaendet av den hdga hélsoskyddsniva som
hilso- och sjukvérdspolitiken behdver sdkerstilla till nytta for alla. Medicinsk teknik dr en
innovativ ekonomisk sektor och utgér en del av den sammantagna marknaden for

hilso- och sjukvard, vars utgifter motsvarar 10 % av unionens bruttonationalprodukt.
Medicinsk teknik omfattar lakemedel, medicintekniska produkter, medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och medicinska forfaranden, liksom atgirder for

forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom.

Utvirdering av medicinsk teknik (HTA) dr en vetenskaplig evidensbaserad process som
gor det mgjligt for behoriga myndigheter att bestimma en ny eller befintlig medicinsk
tekniks relativa effektivitet. HTA fokuserar sdrskilt pa mervirdet av en medicinsk teknik

jamfort med annan ny eller befintlig medicinsk teknik.

HTA kan bidra till att frimja innovation som ger optimala resultat for bade patienter och
samhdllet 1 stort, och ar ett viktigt verktyg for att sikerstilla att medicinsk teknik infors och

anvands pa ett korrekt sétt.
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4

©)

HTA kan, beroende pd hélso- och sjukvéardssystemet, omfatta bada kliniska och
icke-kliniska aspekter av medicinsk teknik. De gemensamma HTA-atgirder som
medfinansieras av unionen (EUnetHTA:s gemensamma atgirder) har identifierat nio
omraden som ligger till grund for utvéirdering av medicinsk teknik. Av dessa nio omraden
ar fyra kliniska och fem icke-kliniska. De fyra kliniska utvérderingsomrddena ror
identifiering av ett hdlsoproblem och befintlig medicinsk teknik, granskning av de tekniska
egenskaperna hos den medicinska teknik som utvirderas, teknikens relativa sékerhet och
dess relativa kliniska effektivitet. De fem omradena for icke klinisk granskning ror kostnad
for och ekonomisk utvirdering av en medicinsk teknik samt av dess etiska, organisatoriska,

sociala och rittsliga aspekter.

HTA kan forbattra det vetenskapliga underlaget for kliniska beslut och patienternas
tillgang till medicinsk teknik, inbegripet nir en medicinsk teknik blir foraldrad.
HTA-resultat anvdnds som underlag for beslut om tilldelning av budgetmedel pa

hélso- och sjukvardsomrédet, till exempel vid faststdllande av prissittnings- eller
subventionsnivaer for medicinsk teknik. HTA kan darfor underlétta for medlemsstaterna
att skapa och uppritthdlla hallbara hélso- och sjukvardssystem och stimulera till innovation

som ger béttre resultat for patienter.
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(6)

(7

Att flera medlemsstater parallellt gér utvarderingar och att nationella lagar och andra
forfattningar om utvirderingsforfaranden och utviarderingsmetoder skiljer sig at kan leda
till att utvecklare av medicinsk teknik stélls infor ménga och skiljaktiga begdranden om
uppgifter. Det kan ocksé leda till dubbelarbete och skillnader i resultat, till f6ljd av det

specifika nationella hilso- och sjukvardssammanhanget.

Aven om medlemsstaterna har gjort vissa gemensamma utvirderingar inom ramen for
EUnetHTA:s gemensamma atgérder, har det frivilliga samarbetet och arbetet med att
astadkomma resultat varit ineffektivt och forlitat sig pa projektbaserat samarbete 1
avsaknad av en héllbar samarbetsmodell. Medlemsstaterna har inte i ndgon hogre grad
utnyttjat resultaten av EUnetHTA:s gemensamma atgirder, daribland de gemensamma
kliniska granskningarna, vilket innebér att problemet med att de olika medlemsstaternas
HTA-ansvariga myndigheter och organ samtidigt eller ndstan samtidigt gor parallella
utvirderingar av samma medicinska teknik inte lyckats 16sas. A andra sidan bor de
huvudsakliga resultaten av EUnetHTA:s gemensamma atgéarder beaktas nir denna
forordning genomfors, sirskilt de vetenskapliga resultaten sisom metod- och

vigledningsdokument samt it-verktyg for lagring och utbyte av information.
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(®)

I sina slutsatser av den 1 december 2014 om innovation till gagn for patienter! konstaterade
radet att HTA &r mycket viktigt, som ett hélso- och sjukvérdspolitiskt verktyg till stod for
evidensbaserade, héllbara och rittvisa val inom hilso- och sjukvérd och medicinska
metoder — till gagn for patienterna. I de slutsatserna uppmanade radet dessutom
kommissionen att fortsitta att stodja samarbetet pa ett hallbart sidtt samt uppmanade
medlemsstaterna att stirka det gemensamma arbetet med HTA och se 6ver mojligheterna
till samarbete om informationsutbyte mellan behdriga myndigheter. I sina slutsatser av
den 7 december 2015 om individualiserad behandling for patienter? uppmanade radet
vidare medlemsstaterna och kommissionen att stirka de HTA-metoder som kan tilldmpas
pa individualiserad behandling, och i radets slutsatser av den 17 juni 2016 om att stirka
balansen i likemedelssystemen i Europeiska unionen och dess medlemsstater’ framlades
ytterligare bevis for att medlemsstaterna ser ett tydligt mervirde med HT A-samarbete. 1
den gemensamma rapporten fran kommissionens generaldirektorat for ekonomi och finans
och kommittén for ekonomisk politik fran oktober 2016 efterlystes ocksa ett intensifierat
europeiskt HTA-samarbete. Slutligen uppmanade radet i sina slutsatser av

den 15 juni 2021 om tillging till likemedel och medicintekniska produkter for ett starkare
och mer resilient EU* medlemsstaterna och kommissionen att undersoka méjligheten att
inrétta en EU-handlingsplan for insamling av observationsdata och evidensgenerering fran
verkligheten, som ska frimja ett béttre samarbete mellan padgdende nationella och
gransoverskridande initiativ och som kan bidra till att atgérda bristande evidens vid HTA

och beslut av betalarna.

W N -

EUT C 438, 6.12.2014, s. 12.
EUT C421, 17.12.2015, s. 2.
EUT C 269, 23.7.2016, s. 31.
EUT C 2691, 7.7.2021, s. 3.
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9) I sin resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbittra tillgdngen till
likemedel! uppmanade Europaparlamentet kommissionen att s& snabbt som mojligt ligga
fram lagstiftningsforslag om ett europeiskt system for HTA och harmonisera transparenta
kriterier for HTA for att bedoma det terapeutiska mervirdet av och den relativa effekten av
medicinsk teknik jaimfort med det bésta tillgéingliga alternativet, med hinsyn tagen till

innovationsnivan och nyttan for patienterna.

(10) I sitt meddelande av den 28 oktober 2015 om att forbattra den inre marknaden — bittre
mojligheter for individer och foretag angav kommissionen att den, for att forbattra
funktionsséttet for den inre marknaden for medicinsk teknik, skulle ldgga fram ett initiativ
om HTA for att forbéttra samordningen och dirmed undvika att en produkt utvirderas flera

génger i olika medlemsstater.

1 EUT C 263, 25.7.2018, s. 4.
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(11)

(12)

Denna forordning syftar till att 4stadkomma en hog skyddsniva for patienter och
anvindare, samtidigt som det sdkerstills att den inre marknaden fungerar smidigt vad
géller lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik. Dessutom inréttas genom denna férordning en ram till stod for
medlemsstaternas samarbete och de atgdrder som behovs for klinisk granskning av
medicinsk teknik. Badda dessa mal efterstrdvas samtidigt, och &r oskiljaktigt forbundna med
varandra, utan att den ena ar underordnad i1 forhallande till den andra. Nér det géller
artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) faststills 1
denna forordning forfarandena och reglerna for utférande av gemensamt arbete och
inrdttande av en ram pé unionsniva. Nér det géller artikel 168 i EUF-fordraget medger
denna forordning samarbete mellan medlemsstaterna vad géller vissa aspekter av HTA,

samtidigt som malet &r att tillhandahélla en hog hélsoskyddsniva.

Gemensamt arbete bor utforas i enlighet med principen om god forvaltningssed, och bor

syfta till att uppna hogsta kvalitet, transparens och oberoende.
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(13)

Utvecklare av medicinsk teknik tyngs ofta av bordan att ldmna in samma information,
uppgifter, analyser och andra evidens till olika medlemsstater, och ocksé vid olika
tidpunkter. Dubbelarbetet med att 1dmna in material och att gora detta vid olika tidpunkter 1
olika medlemsstater kan utgdra en visentlig administrativ borda for utvecklare av
medicinsk teknik, sérskilt for mindre foretag med begrdnsade resurser, och kan bidra till att
marknadstilltrddet forsvaras och snedvrids, vilket leder till bristande forutsebarhet for
foretag, hogre kostnader och, pa lang sikt, negativa effekter pa innovation. Darfor bor det 1
denna forordning foreskrivas en mekanism som sékerstéller att all information samt alla
uppgifter, analyser och andra evidens som krivs for den gemensamma kliniska

granskningen endast 1dmnas in en gang pé unionsniva av utvecklaren av medicinsk teknik.
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(14)

I enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget dr medlemsstaterna ansvariga for att besluta
om sin hélso- och sjukvérdspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvérd. De
ansvarsomradena inbegriper hélso- och sjukvardsférvaltning och i synnerhet férdelning av
de resurser som tilldelas denna. Darfor ar det nodvandigt att unionens atgirder begriansas
till de aspekter av HTA som géller gemensam klinisk granskning av en medicinsk teknik
och att i synnerhet sdkerstdlla att inga virdeomdomen forekommer vid gemensamma
kliniska granskningar sa att medlemsstaternas ansvarsomraden enligt artikel 168.7 i
EUF-fordraget respekteras. I det avseendet utgér de gemensamma kliniska granskningar
som foreskrivs i denna forordning en vetenskaplig analys av de relativa effekterna av den
medicinska teknik som utvérderats avseende hélsoutfall i forhallande till de valda
parametrar som baseras pd granskningsomfattningen. Den vetenskapliga analysen kommer
vidare att innefatta att graden av traffsidkerhet for de relativa effekterna beaktas, med
hénsyn tagen till den tillgdngliga evidensens styrkor och begriansningar. Resultaten av
gemensamma kliniska granskningar bor darfor inte inverka pa medlemsstaternas
befogenhet att utfora utvirderingar av den berdrda medicinska teknikens kliniska mervérde
eller foregripa efterfoljande beslut om prissittning och subvention avseende medicinsk
teknik, inklusive faststéllande av kriterier for sadana beslut om prisséttning och
subvention, vilka skulle kunna styras av bade kliniska och icke kliniska verviganden,

separat eller tillsammans, och enbart dr en nationell fraga.
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(15)

Medlemsstaterna bor kunna utféra kompletterande kliniska analyser, som kréavs for deras
overgripande nationella forfarande for HTA, av medicinsk teknik for vilken en rapport om
gemensam klinisk granskning finns tillgdnglig. Medlemsstaterna bor, mer specifikt, kunna
utfora kompletterande kliniska analyser géllande bland annat patientgrupper,
jamforelseprodukter eller hilsoutfall utéver de som ingér i rapporten om gemensam klinisk
granskning, eller genom anvdndning av en annan metod om denna metod skulle kravas i
det dvergripande nationella forfarandet for HTA 1 den berérda medlemsstaten. Om
ytterligare information, uppgifter, analyser och andra evidens behovs for kompletterande
kliniska analyser bor medlemsstaterna kunna be utvecklarna av medicinsk teknik att lamna
in den information samt de uppgifter, analyser och andra evidens som krédvs. Denna
forordning bor inte pa nagot sdtt begrinsa medlemsstaternas rétt att utfora icke kliniska
granskningar av samma medicinska teknik, vare sig detta sker fore en rapport om
gemensam klinisk granskning pébdrjas, medan den utarbetas eller efter att den

offentliggjorts.
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(16)

(17)

For att garantera hogsta kvalitet pa gemensamma kliniska granskningar, sdkerstdlla en bred
acceptans och gora det mojligt att samla sakkunskap och resurser hos nationella
HTA-ansvariga myndigheter och organ dr det lampligt att f6lja en metod med stegvist
inforande, det vill sdga borja med ett litet antal gemensamt granskade ldkemedel och
endast i ett senare skede kréva att gemensamma kliniska granskningar utfors av andra
lakemedel som &r foremél for det forfarande for centraliserat godkdnnande for forséljning
som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004!, om dessa

lakemedel senare godkénns for en ny terapeutisk indikation.

Gemensamma kliniska granskningar bor ocksa goras av vissa medicintekniska produkter
enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/7452 som tillhor
de hogsta riskklasserna och for vilka de relevanta expertpaneler som avses 1 artikel 106.1 1
den forordningen har ldmnat yttranden eller synpunkter samt av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som &r klassificerade som klass D enligt Europaparlamentets och

radets forordning (EU) 2017/746.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanléikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning

(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och ridets 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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(18)

(19)

Med tanke pa hur komplexa vissa medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik &r, och den expertis som krivs for att granska dem, bor
medlemsstaterna om de ser ett mervérde i detta, kunna genomfora ett frivilligt samarbete
om HTA vad géller medicintekniska produkter som ar klassificerade som klass IIb eller I1I
enligt artikel 51 1 forordning (EU) 2017/745 och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik som ér klassificerade som klass D enligt artikel 47 i forordning

(EU) 2017/746 vilka &r programvara och som inte omfattas av gemensamma kliniska

granskningar enligt den hér férordningen.

For att sikerstilla att gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik ar
noggranna och relevanta, av hog kvalitet och baserade pé bista tillgidngliga vetenskapliga
evidens vid varje given tidpunkt, bor det faststillas villkor for uppdatering av de
granskningarna, sdrskilt ndr kompletterande uppgifter som blir tillgéngliga efter den

ursprungliga granskningen skulle kunna 6ka granskningens noggrannhet och kvalitet.
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(20)

En medlemsstaternas samordningsgrupp for utvérdering av medicinsk teknik
(samordningsgruppen) bestdende av medlemsstaternas foretradare, sirskilt fran
HTA-ansvariga myndigheter och organ, med ansvar for att 6vervaka genomforandet av
gemensamma kliniska granskningar och annat gemensamt arbete inom ramen for denna
forordning. For att sékerstilla en medlemsstatsledd metod for gemensamma kliniska
granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning bor medlemsstaterna utse
medlemmarna i samordningsgruppen. Dessa medlemmar bor utses med maélet att
sdkerstdlla en hog niva av kompetens i samordningsgruppen. Samordningsgruppens
medlemmar bor utse HT A-ansvariga myndigheter och organ till arbetsgrupperna, som ska
tillhandahélla adekvat teknisk expertis for att genomfora gemensamma kliniska
granskningar och gemensam vetenskaplig rddgivning, med beaktande av behovet av att
tillhandahélla expertis om HTA vad géller 1dkemedel, medicintekniska produkter och

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

10531/21 ACB/ks/cc 13

LIFE.5 SV



21)

(22)

(23)

24)

For att dterspegla samarbetets vetenskapliga karaktér och sékerstélla att beslut som fattas
av samordningsgruppen uppfyller malen att garantera gemensamt arbete av hogsta
vetenskapliga kvalitet och objektivitet bor samordningsgruppen gora sitt yttersta for att na
konsensus. Om sddan konsensus inte kan nas, och for att sdkerstilla en smidig mekanism
for beslutsfattande i samordningsgruppen, bor beslut av teknisk och vetenskaplig karaktar
fattas med enkel majoritet dir en rost ges till varje medlemsstat oberoende av antalet
medlemmar 1 samordningsgruppen fran en viss medlemsstat. Genom undantag, och med
tanke pa den annorlunda karaktiren, bor beslut om antagande av det arliga
arbetsprogrammet, arsrapporten och den strategiska inriktningen av arbetet 1

arbetsgrupperna fattas med kvalificerad majoritet.

Kommissionen bor inte delta i omrdstningar om gemensamma kliniska granskningar eller

lamna synpunkter pd innehallet 1 rapporter om gemensam klinisk granskning.

Samordningsgruppen bor sdkerstilla att det vetenskapliga gemensamma arbetet samt
forfarandena och metoden for utarbetandet av rapporter om gemensam klinisk granskning
och slutdokument frdn den gemensamma vetenskapliga radgivningen garanterar hogsta
kvalitet, sker 1 god tid och 1 enlighet med de senaste medicinska ronen vid tidpunkten for

utarbetandet.

Metoder for utférande av gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig
radgivning bor anpassas sé att de inbegriper sardragen hos ny medicinsk teknik for vilken
vissa uppgifter kanske dnnu inte finns litt tillgdngliga. Detta kan vara fallet for bland annat

sarldkemedel, vacciner och ladkemedel for avancerad terapi.
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(25) Granskningsomfattningen for gemensamma kliniska granskningar bor vara inkluderande
och aterspegla alla medlemsstaters behov vad géller uppgifter och analyser som ska ldmnas

in av utvecklaren av medicinsk teknik.

(26) Nar gemensamma kliniska granskningar anvands som underlag for efterfoljande
administrativa beslut pa medlemsstatsniva utgor de ett av flera forberedande steg i ett
flerstegsforfarande. Medlemsstaterna forblir ensamt ansvariga for nationella
HTA-processer, for slutsatserna om en medicinsk tekniks vérde och for de beslut som
foljer av HTA. Medlemsstaterna bor kunna bestimma vid vilket steg av forfarandet for
HTA, och av vilken myndighet eller vilket organ, rapporterna om gemensam klinisk

granskning bor beaktas.

(27) Samordningsgruppen bor gora sitt yttersta for att godkédnna rapporten om gemensam
klinisk granskning med konsensus. I syfte att sékerstilla att rapporterna om gemensam
klinisk granskning slutfors inom den faststillda tidsramen bor, om konsensus inte kan ns,
olika vetenskapliga yttranden tas med i de rapporterna. For att sékerstélla integriteten hos
systemet for gemensam klinisk granskning och strivan efter konsensus bor inkluderingen
av olika vetenskapliga yttranden begrénsas till de yttranden som helt och héllet baseras pé

vetenskapliga grunder, och bor darfor ses som en exceptionell atgard.
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(28)

(29)

Medlemsstaterna bor forbli ansvariga for att dra slutsatser pd nationell niva om en
medicinsk tekniks kliniska mervirde, eftersom sadana slutsatser beror pé den specifika
hilso- och sjukvérdskontexten i den berérda medlemsstaten, och om relevansen av
enskilda analyser 1 rapporten om gemensam klinisk granskning (till exempel skulle flera
jamforelseprodukter kunna ingd i rapporten om gemensam klinisk granskning, men endast
ett urval av dessa vara relevant i den berérda medlemsstaten). Rapporten om gemensam
klinisk granskning bor innehalla en beskrivning av de relativa effekter som iakttagits for de
analyserade hilsoutfallen, inbegripet numeriska resultat och konfidensintervall, liksom en
analys av vetenskaplig osdkerhet samt evidensens styrkor och begransningar (till exempel
intern och extern validitet). Rapporten om gemensam klinisk granskning bor grundas pa
fakta och inte innehalla ndgra virdeomddmen, ndgon rangordning av hélsoutfall, nagra
slutsatser om den dvergripande nyttan eller det kliniska mervérdet av den granskade
medicinska tekniken, nagot stéllningstagande om den malpopulation for vilken den
medicinska tekniken bor anvindas eller om vilken plats den medicinska tekniken bor ha i

den terapeutiska, diagnostiska eller forebyggande strategin.

Oppenhet i processen och allmiinhetens medvetenhet om den ir avgdrande. I de fall dir det
forekommer konfidentiella uppgifter av kommersiella skil behdver skélen till
konfidentialiteten tydligt anges och motiveras, och de konfidentiella uppgifterna tydligt
begréinsas och skyddas.
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(30) Om medlemsstaterna genomfor HTA pa nationell eller regional nivd for medicinsk teknik
som har granskats pd unionsniva bor de ta hansyn till rapporterna om gemensam klinisk
granskning pa den nivan. I det sammanhanget bér medlemsstaterna, sirskilt med tanke pa
att nationella HTA-beslut kan fattas vid olika tidpunkter, kunna ta hansyn till information,
uppgifter, analyser och andra evidens som inte ingick i den gemensamma kliniska
granskningen pa unionsnivd. HTA som genomforts pa nationell eller regional niva for en
medicinsk teknik som har granskats pa unionsniva bor goras tillgdnglig for

samordningsgruppen.

(31) Inom ramen for denna forordning har termen fa vederbéorlig hinsyn, nér det géller en
rapport om gemensam klinisk granskning, inneborden att rapporten bor utgora en del av
dokumentationen hos myndigheter eller organ som ar delaktiga i HTA-verksamhet pa
medlemsstatsniva eller regional niva och bor beaktas vid HTA pa medlemsstatsnivd. Om
rapporten om gemensam klinisk granskning finns tillgéinglig bor den utgéra en del av den
dokumentation som ligger till grund for den nationella HTA-processen. Innehallet i
rapporten om gemensam klinisk granskning ar dock av vetenskaplig karaktér och bor inte
vara bindande for dessa myndigheter eller organ eller for medlemsstaterna. Om rapporten
om gemensam klinisk granskning inte &r tillgédnglig nir den nationella HTA fardigstélls bor
detta inte forsena nigra efterfoljande processer pa medlemsstatsniva. En rapport om
gemensam klinisk granskning bor inte ha nagon extern paverkan pa sokande eller andra

parter dn medlemsstaterna.
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(32)

(33)

Medlemsstaternas skyldighet att pa nationell nivé inte begéra ndgon information eller
ndgra uppgifter, analyser eller andra evidens som har ldmnats in av utvecklare av
medicinsk teknik p& unionsniva minskar dessa utvecklares administrativa och finansiella
borda till f6ljd av att behdva ta itu med manga och skiljaktiga begdranden av information,
uppgifter, analyser eller andra evidens pa medlemsstatsniva, givet att de foljer de krav pa
inlimning av information som faststills i denna férordning. Den skyldigheten bor dock
inte utesluta medlemsstaternas mojlighet att be utvecklare av medicinsk teknik att klargora
den inldamnade informationen eller de inldimnade uppgifterna, analyserna eller andra

evidens.

Medlemsstaternas skyldighet att pa nationell niva inte begéra samma information,
uppgifter, analyser eller andra evidens som redan har ldmnats in av utvecklare av
medicinsk teknik pd unionsniva bor inte omfatta begiranden av information, uppgifter,
analyser eller andra evidens som faller inom ramen for programmen for tidig tillgang pa
medlemsstatsniva. Sddana program for tidig tillgdng pa medlemsstatsniva syftar till att ge
patienter tillgang till 1ikemedel nér det rader starka icke tillgodosedda medicinska behov

innan forsdljning har godkénts centralt.
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(34)

(35)

(36)

Utvecklare av medicinsk teknik bor inte 1dmna in ndgon information eller négra uppgifter,
analyser eller andra evidens pé nationell niva som redan har ldmnats in pa unionsniva.
Detta sdkerstiller att medlemsstaterna endast kan begira information, uppgifter, analyser
och andra evidens fran utvecklare av medicinsk teknik pa medlemsstatsnivd som inte redan

finns att tillgd pd unionsniva.

For lakemedel bor direkt jamforbara kliniska studier som ar randomiserade, blinda och
inkluderar en kontrollgrupp, och som f6ljer en metod som dverensstimmer med
internationella standarder for evidensbaserad medicin, helst 6verviagas vid genomforande
av en gemensam klinisk granskning. Den metoden bor emellertid inte i sig utesluta
observationsstudier, inbegripet sddana som grundas pé observationsdata, nir sddana studier

finns tillgidngliga.

Tidsramen for gemensamma kliniska granskningar av ldkemedel bor 1 mojligaste mén
faststéllas med hianvisning till den tillimpliga tidsramen for att slutfora det forfarande for
centraliserat godkdnnande for forsdljning som foreskrivs i forordning (EG) nr 726/2004.
Sadan samordning bor sdkerstilla att gemensamma kliniska granskningar verkligen skulle
kunna underlétta marknadstilltrdde och bidra till att patienterna far snabb tillgang till
innovativ medicinsk teknik. Utvecklare av medicinsk teknik bor déarfor respektera de
tidsfrister som faststéllts enligt den har forordningen nér de ldmnar in den information och

de uppgifter, analyser och andra evidens som begérs.
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(37)

(3%)

Vid faststédllandet av en tidsram for de gemensamma kliniska granskningarna av
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor det
mycket decentraliserade marknadstilltradet for dessa produkter och tillgdngen till saidana
styrkande uppgifter som behovs for att géra en gemensam klinisk granskning beaktas.
Eftersom de erforderliga uppgifterna kanske endast blir tillgdngliga efter att en
medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har sléppts
ut pa marknaden, och for att gora det mojligt att vélja ut sadana produkter till en gemensam
klinisk granskning vid en lamplig tidpunkt, bor utviarderingen av sadana produkter goras

efter att de har slappts ut pd marknaden.

I samtliga fall bor det gemensamma arbete som utfors enligt denna forordning, sérskilt de
gemensamma kliniska granskningarna, syfta till att ge resultat av hog kvalitet och inom
foreskriven tid, och frimja 6kat samarbete mellan medlemsstaterna om HTA for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och det
bor inte forsena eller forsvara CE-markningen av medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller forsena deras marknadstilltrade.
Detta arbete bor vara separat och 4tskilt fran de lagstadgade beddmningar som gors enligt
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och bor inte paverka beslut som fattas i

enlighet med de forordningarna.
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(39)

(40)

For att underlétta forberedelseprocessen infor gemensamma kliniska granskningar bor
utvecklarna av medicinsk teknik i forekommande fall ges mojlighet att delta i gemensam
vetenskaplig radgivning med samordningsgruppen, for att fa vigledning om vilken
information samt vilka uppgifter, analyser och andra evidens som sannolikt kommer att
behovas fran de kliniska studierna. Kliniska studier bestédr av kliniska provningar av
lakemedel, kliniska provningar som kravs for kliniska utvarderingar av medicintekniska
produkter och prestandastudier som krévs for prestandautvarderingar av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Med tanke pé radgivningens forberedande art bor den
vigledning som erbjuds inte vara rittsligt bindande vare sig for utvecklarna av medicinsk
teknik eller for HT A-ansvariga myndigheter och organ. Sadan vigledning bor dock
aterspegla de senaste medicinska ronen vid tidpunkten fér den gemensamma vetenskapliga

raddgivningen, i synnerhet i patienternas intresse.

Om gemensam vetenskaplig radgivning genomfors parallellt med det utarbetande av
vetenskaplig rddgivning om ldkemedel som foreskrivs enligt forordning (EG) nr 726/2004
eller parallellt med de samrdd om medicintekniska produkter som foreskrivs i forordning
(EU) 2017/745 bor dessa parallella processer, inbegripet informationsutbytet mellan
arbetsgrupperna och Europeiska lakemedelsmyndigheten eller expertpanelerna for
medicintekniska produkter, utforas i syfte att sékerstilla att framtagandet av evidens
uppfyller behoven for de respektive ramarna, samtidigt som atskillnaden mellan deras

respektive uppdrag bibehélls.
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(41)

(42)

Vid gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning maste
utvecklarna av medicinsk teknik och HTA-ansvariga myndigheter och organ utbyta
konfidentiell information. For att sdkerstilla att sdidan information skyddas bor information
som delges samordningsgruppen inom ramen for gemensamma kliniska granskningar och
gemensam vetenskaplig radgivning endast ldmnas ut till en tredje part efter att ett
sekretessavtal har slutits. Dessutom maste all offentliggjord information om resultaten av
gemensam vetenskaplig radgivning vara anonymiserad, sa att all kommersiellt kdnslig

information avlagsnas.

For att sékerstilla att tillgédngliga resurser anvinds effektivt bor en horisontspaning
ombesorjas for att tidigt kunna identifiera sdidan ny medicinsk teknik som sannolikt far
betydande effekter pa patienter, folkhilsa eller hdlso- och sjukvirdssystem samt som
underlag till forskning. Sddan horisontspaning skulle kunna anvindas till stod for
samordningsgruppen nir den planerar sitt arbete, sirskilt vad giller gemensamma kliniska
granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning, och skulle dven kunna innehalla
information som kan anvéndas vid l&ngsiktig planering pd badde unionsnivd och nationell

niva.
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(43)

(44)

Unionen bor dven fortsdttningsvis stddja medlemsstaternas frivilliga HT A-samarbete inom
exempelvis utveckling och genomforande av vaccinationsprogram och
kapacitetsuppbyggnad av nationella HTA-system. Sadant frivilligt samarbete bor ocksa
frimja synergier med initiativ inom strategin for den digitala inre marknaden pa relevanta
digitala och databaserade omrdden inom hélso- och sjukvérden, i syfte att tillhandahalla
kompletterande observationsdata som é&r relevanta for HTA. Det frivilliga HT A-samarbetet
kan ocksa omfatta till exempel diagnostik som komplement till behandlingar, kirurgiska
ingrepp, forebyggande insatser, screeningprogram och hilsofrdmjande program, verktyg
for informations- och kommunikationsteknik och integrerade vardforfaranden. Kraven for
utvdrderingen av olika medicinska tekniker varierar beroende pa teknikernas specifika
egenskaper, och dirfor behovs det inom HTA ett konsekvent grepp som kan hantera dessa

olika medicinska tekniker.

For att sikerstilla att det gemensamma arbetet utfors pa ett inkluderande och Oppet sétt bor
samordningsgruppen samarbeta och halla omfattande samrad med organisationer for
berdrda parter med intresse av unionssamarbete om HTA, inbegripet patientorganisationer,
vardpersonalorganisationer, kliniska och akademiska sammanslutningar,
sammanslutningar for utvecklare av medicinsk teknik, konsumentorganisationer och andra
relevanta icke-statliga organisationer inom hilsoomradet. Ett ndtverk for berdrda parter bor
inréttas for att underldtta dialogen mellan organisationerna for berérda parter och

samordningsgruppen.
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(45)

For att sikerstilla att det gemensamma arbetet héller hogsta vetenskapliga kvalitet och
aterspeglar den aktuella kunskapsnivan bor externa experter med relevant djupgaende
specialiserad expertis bidra vid de gemensamma kliniska granskningarna och den
gemensamma vetenskapliga radgivningen. Sadana experter bor inbegripa kliniska experter
inom det berorda terapeutiska omradet, patienter som drabbats av sjukdomen och andra
relevanta experter pa till exempel den berdrda medicinska tekniken eller inom fragor med
anknytning till utformningen av kliniska studier. Europeiska referensnatverk skulle ocksa
kunna anvidndas som en kélla for att hitta dessa experter och fa tillgang till relevant
kunskap inom specifika terapeutiska omréden. Patienter, kliniska experter och andra
relevanta experter bor viljas ut pa grundval av deras expertis pa ett visst imnesomrade och
agera som enskilda personer snarare dn som foretrddare for nagon sérskild organisation,
institution eller medlemsstat. For att bevara de gemensamma kliniska granskningarnas och
den gemensamma vetenskapliga radgivningens vetenskapliga integritet bor regler utarbetas
for att sikerstilla patienters, kliniska experters och andra relevanta experters oberoende

och opartiskhet samt for att undvika intressekonflikter.

(46) HTA-samarbetet har en viktig roll under hela livscykeln for den medicinska tekniken, frén
det tidiga utvecklingsstadiet genom horisontspaning och gemensam vetenskaplig
radgivning och senare nédr den medicinska tekniken finns pa marknaden genom en
gemensam klinisk granskning och uppdatering av denna.
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(47)

(48)

For att sikerstilla att det gemensamma arbete som foreskrivs i denna forordning sker
enhetligt och under ledning av medlemsstaterna bor samordningsgruppen i detalj utforma
arbetets olika etapper och faststélla tidsramen for gemensamma kliniska granskningar,
uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig
radgivning. I forekommande fall och med beaktande av resultaten av arbetet inom
EUnetHTA:s gemensamma atgédrder bor samordningsgruppen utarbeta sirskilda regler for
lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik.

Samordningsgruppen bor utarbeta en metodvégledning for det gemensamma arbete som
foreskrivs i denna forordning, som ska stimma 6verens med internationella standarder for
evidensbaserad medicin. Utvdrderingsforfarandet bor bygga pa relevant, aktuell och
hogkvalitativ klinisk evidens. Samordningsgruppen bor ocksa utarbeta riktlinjer for
utseende av granskare och medgranskare for gemensamma kliniska granskningar och
gemensam vetenskaplig radgivning, bland annat avseende den vetenskapliga sakkunskap

som krévs fOr att genomfora det gemensamma arbete som faststills i denna férordning.
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(49) For att sikerstilla ett enhetligt tillvigagangssitt avseende det gemensamma arbete som
foreskrivs i denna forordning bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for
att, nér vissa villkor ar uppfyllda, besluta att andra ldkemedel ska omfattas av gemensam
klinisk granskning vid en tidigare tidpunkt dn det datum som faststélls i denna forordning,
vélja ut vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som ska omfattas av gemensam klinisk granskning, och faststdlla
detaljerade forfaranderegler avseende vissa aspekter av gemensamma kliniska
granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning, allmédnna forfaranderegler for vissa
aspekter av gemensamma kliniska granskningar samt format och mallar {f6r inlimning av
dokumentation och for rapporter. Nér sa dr lampligt bor sdrskilda regler utarbetas for
lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och

radets forordning (EU) nr 182/20111.

(50) Vid utarbetandet av de genomforandeakter som avses i denna forordning ér det sérskilt
viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande arbete,
inklusive med samordningsgruppen och pé expertnivé, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre

lagstiftning?.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
2 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(1)

(52)

For att sikerstilla att det finns tillrickliga resurser for det gemensamma arbete som
foreskrivs i denna forordning bor unionen efterstrdva en stabil och permanent finansiering
av det gemensamma arbetet och det frivilliga samarbetet och ombesorja ramen for att
stodja dessa verksamheter. Finansieringen bor sirskilt tdcka kostnaderna for att utarbeta
rapporter om gemensam klinisk granskning och gemensam vetenskaplig rddgivning.
Medlemsstaterna bor ocksd ha mdjlighet att utstationera nationella experter till

kommissionen for att bistd samordningsgruppens sekretariat.

For att underlitta det gemensamma arbetet och medlemsstaternas utbyte av information om
HTA bor det foreskrivas att en it-plattform som innehaller ldmpliga databaser och sikra
kommunikationskanaler ska inréttas. Kommissionen bor utga ifrén databaser och
funktioner som utarbetats inom ramen for EUnetHTA:s gemensamma dtgirder for utbyte
av information och evidens, och efterstriva att sékerstélla att it-plattformen kopplas till
annan datainfrastruktur som &r relevant for HTA, sdsom register och databaser med
koppling till observationsdata. Vid utvecklingen av denna it-plattform bor de mdjligheter

som det framtida europeiska hélsodataomradet erbjuder ocksa utforskas.
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(33)

(54)

For att sikerstilla ett smidigt inforande och genomforande av gemensamma kliniska
granskningar pa unionsnivé, och dven for att skydda deras kvalitet, dr det lampligt att
inleda med ett litet antal gemensamma kliniska granskningar. Med bdrjan tre ar efter den
dag da denna forordning borjar tilldmpas bor antalet gemensamma kliniska granskningar

successivt utokas.

For att sékerstilla att stodramen dven fortsittningsvis dr sd effektiv och kostnadseffektiv
som mojligt bor kommissionen senast tre ar efter att denna forordning borjat tillimpas
rapportera om dess tillimpning till Europaparlamentet och rddet. Rapporten bor inriktas pa
en granskning av det gemensamma arbetets mervirde for medlemsstaterna. Rapporten bor
sarskilt ta stillning till huruvida ett avgiftsbelagt system behdver inforas, sa att
samordningsgruppens oberoende sédkerstills och utvecklarna av medicinsk teknik ocksa
bidrar till finansieringen av gemensam vetenskaplig rddgivning. Dessutom bor en dversyn
goras i rapporten av hur den administrativa bordan minskas for medlemsstaterna och
utvecklarna av medicinsk teknik, hur marknadstilltrade underléttas for nya och innovativa
produkter och hur kostnader minskas av att begdrandena om information, uppgifter,
analyser och andra evidens for gemensamma kliniska granskningar inte behdver ldmnas in
flera ganger. Rapporten skulle kunna leda till en utvirdering av de framsteg som gors vad
giller patienters tillgang till innovativ medicinsk teknik, hilso- och sjukvérdssystemens

hallbarhet och HT A-kapacitet pA medlemsstatsniva.
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(35)

(56)

Medlemsstaterna bor senast tva efter att den utvérdering av likemedel som omfattas av
denna forordnings tillimpningsomréde inletts rapportera till kommissionen om denna
forordnings tilldmpning och i synnerhet om sin bedomning av mervérdet av rapporterna
om gemensam klinisk granskning 1 deras nationella HT A-forfaranden och

samordningsgruppens arbetsborda.

I syfte att justera den forteckning 6ver information som ska limnas in av utvecklare av
medicinsk teknik bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i
EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa att dndra bilagorna I och II.
Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna
1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning. For att
sakerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhiller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter.
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(57) Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU! ska unionen stédja och frimja
samarbete om och utbyte av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ramen
for ett frivilligt ndtverk som kopplar ihop nationella myndigheter och organ som é&r
ansvariga for HTA, utsedda av medlemsstaterna. Eftersom dessa fragor regleras genom

denna forordning bor direktiv 2011/24/EU éndras i enlighet med detta.

(58) Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att faststdlla en ram for gemensamma
kliniska granskningar av medicinsk teknik som omfattas av denna férordnings
tillimpningsomrade pa unionsniva, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgirdens omfattning och verkningar, kan
uppnas béttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning inte utdver

vad som &r nodviandigt for att uppné detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen
av patientrattigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011,
s. 45).
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

1. I denna forordning faststélls

a)  en stodram och forfaranden for medlemsstaternas samarbete vad giller medicinsk

teknik pd unionsniva,

b)  en mekanism enligt vilken all information samt alla uppgifter, analyser och andra
evidens som krdvs for den gemensamma kliniska granskningen av medicinsk teknik

endast ska ldmnas in en gang pé unionsniva av utvecklaren av medicinsk teknik,

c) gemensamma regler och metoder for den gemensamma kliniska granskningen av

medicinsk teknik.
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2. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas befogenhet att dra slutsatser om en
medicinsk tekniks relativa effektivitet eller att fatta beslut om hur en medicinsk teknik ska
anvéndas i det specifika nationella hélso- och sjukvardssammanhanget. Férordningen
inkréktar inte pa medlemsstaternas exklusiva befogenhet, inbegripet vad giller nationella
beslut om prisséttning och subvention, och paverkar inte heller nagra andra befogenheter
som giller medlemsstaternas forvaltning och tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd eller

fordelningen av de resurser som tilldelats for denna.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. ldkemedel: 1dkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 1 Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG!.
2. medicinteknisk produkt. medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 1

forordning (EU) 2017/745.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i forordning (EU) 2017/746.

4. medicinsk teknik: medicinsk teknik enligt definitionen 1 artikel 3.1 1 direktiv 2011/24/EU.

5. utvdrdering av medicinsk teknik eller HTA: tvarvetenskaplig process som sammanfattar
information om de medicinska, patientrelaterade och sociala aspekterna samt de
ekonomiska och etiska frdgorna vad géller anvindningen av medicinsk teknik pd ett
systematiskt, Oppet, opartiskt och robust sétt.
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6. gemensam klinisk granskning (av medicinsk teknik): vetenskaplig sammanstillning och
beskrivning av en jimforande analys av tillgdnglig klinisk evidens for en medicinsk teknik,
jamfort med en eller flera andra medicinska tekniker eller befintliga forfaranden, i enlighet
med en granskningsomfattning som dverenskommits enligt denna forordning och baserade
pa de vetenskapliga aspekterna av de kliniska omradena for HTA avseende beskrivningen
av det hilsoproblem som behandlas med hjilp av den medicinska tekniken och den
radande anvdndningen av annan medicinsk teknik for att behandla det hdlsoproblemet,
beskrivningen av den medicinska tekniken och dess tekniska karaktér, den relativa kliniska

effektiviteten och den medicinska teknikens relativa sdkerhet.
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icke klinisk granskning: den del av en HTA som bygger pé de icke-kliniska omradena for
HTA avseende kostnad for och ekonomisk utvirdering av en medicinsk teknik samt etiska,

organisatoriska, sociala och rittsliga aspekter som rér anvandningen av den.

samverkansstyrd utvdrdering: klinisk granskning av en medicinteknisk produkt eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som utfors pa unionsnivé av ett antal

berérda HTA-ansvariga myndigheter och organ som deltar pé frivillig basis.

granskningsomfattning: den av medlemsstaterna gemensamt begédrda uppsattningen
parametrar for gemensam klinisk granskning vad géller patientpopulation, intervention,

jamforelseprodukter och hélsoutfall.
Artikel 3
Medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik

Hérmed inrittas medlemsstaternas samordningsgrupp for utvéirdering av medicinsk teknik

(samordningsgruppen).
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Medlemsstaterna ska utse sina medlemmar i samordningsgruppen och underritta
kommissionen om detta, liksom om eventuella senare dndringar. Samordningsgruppens
medlemmar ska utse sina foretrddare i samordningsgruppen, antingen tillfalligt eller

permanent, och underrétta kommissionen om detta och eventuella senare dndringar.

Samordningsgruppens medlemmar ska utse sina nationella eller regionala myndigheter och
organ till medlemmar i samordningsgruppens arbetsgrupper. Samordningsgruppens
medlemmar far utse fler an en medlem i en arbetsgrupp, inbegripet medlemmen i
samordningsgruppen, utan att detta paverkar regeln om en rost per medlemsstat.
Arbetsgruppens medlemmar ska utse sina foretrddare, som ska ha lamplig sakkunskap
inom HTA, i arbetsgrupperna, antingen tillfélligt eller permanent, och underritta
kommissionen om detta och eventuella senare dndringar. Om det foreligger ett behov av

sarskilda kunskaper far medlemmarna 1 arbetsgruppen utse fler &n en foretrddare.

Samordningsgruppen ska, i princip, agera enhilligt. Om konsensus inte kan nés kréavs stod
frdn medlemmar som foretriader en enkel majoritet av medlemsstaterna for att anta ett
beslut. Varje medlemsstat ska ha en rost. Omrostningsresultatet ska tas till
samordningsgruppens mdotesprotokoll. Vid en omrdstning kan medlemmarna be om att

avvikande asikter tas till protokollet for det mote d& omrostningen skedde.
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5. Genom undantag frdn punkt 4 i denna artikel ska samordningsgruppen, om konsensus inte
kan nas, genom kvalificerad majoritet enligt definitionen i artikel 16.4 i EU-fordraget och
artikel 238.3 a i EUF-fordraget anta det arliga arbetsprogram, den arsrapport och den

strategiska inriktning som avses i punkt 7 b och ¢ i den hér artikeln.

6. Samordningsgruppens mdten ska ledas av tva valda medlemmar ur samordningsgruppen
som ordforande respektive medordforande, fran olika medlemsstater, for en begrinsad tid
som ska faststéllas i1 arbetsordningen. Ordforanden och medordféranden ska vara opartiska
och oberoende. Kommissionen ska fungera som samordningsgruppens sekretariat och

stodja dess arbete 1 enlighet med artikel 28.
7. Samordningsgruppen ska gora foljande:
a)  Anta arbetsordningen och uppdatera den vid behov.
b)  Anta det &rliga arbetsprogrammet och arsrapporten enligt artikel 6.
c) Faststilla strategisk inriktning for arbetsgruppernas arbete.

d)  Anta en metodvigledning for det gemensamma arbetet som foljer internationella

standarder for evidensbaserad medicin.
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g)

h)

3

Anta detaljerade etapper i forfarandet i och tidsramen for genomférande av

gemensamma kliniska granskningar och for uppdatering av dessa.

Anta detaljerade etapper i och tidsramen for genomforande av gemensam
vetenskaplig radgivning och tidsramen f6r dem, inbegripet for inlimning av

begéranden fran utvecklare av medicinsk teknik.

Anta riktlinjer for utseende av granskare och medgranskare for gemensamma
kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning, inbegripet for den

vetenskapliga sakkunskap som krévs.
Samordna och godkénna arbetsgruppernas arbete.

Sdkerstélla samarbete med relevanta organ pa unionsniva som har inréttats enligt
forordningarna (EG) nr 726/2004, (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 for att

underlitta framtagande av ytterligare evidens som behdvs for gruppens arbete.

Sdkerstilla att organisationer for berérda parter och experter pa lampligt sitt

involveras 1 arbetet.
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k)  Inrétta arbetsgrupper for i synnerhet
i)  gemensamma kliniska granskningar,
i1)  gemensam vetenskaplig radgivning,
ii1)  identifiering av ny medicinsk teknik,
iv) utarbetande av en metodvégledning och forfarandevigledning.

8. Samordningsgruppen och dess arbetsgrupper far sammantriada i olika sammanséttningar,
sarskilt nar det giller foljande kategorier av medicinsk teknik: ldkemedel, medicintekniska

produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och annan medicinsk teknik.
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Artikel 4

Kvalitetssdkring

Samordningsgruppen ska sikerstilla att det gemensamma arbete som utfors enligt
artiklarna 7-23 ar av hogsta kvalitet, foljer internationella standarder for evidensbaserad
medicin och utfors i tid. For det andamalet ska samordningsgruppen faststélla forfaranden
som ses Over systematiskt. Nar samordningsgruppen utarbetar sddana forfaranden ska den
ta hiansyn till sdrdragen i den medicinska teknik som det gemensamma arbetet avser,

inbegripet sarlikemedel, vacciner och ldkemedel f6r avancerad terapi.

Samordningsgruppen ska faststilla och regelbundet se 6ver operationella

standardforfaranden som omfattas av artikel 3.7 d, e, f och g.

Samordningsgruppen ska regelbundet se 6ver och om sa kridvs uppdatera den

metodvégledning och forfarandevégledning som omfattas av artikel 3.7 d, e, foch g.

I tillimpliga fall, och med beaktande av den metod som redan utvecklats av EUnetHTA:s
gemensamma atgarder, ska sdrskild metodvagledning och forfarandevigledning tas fram
for lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik.
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Artikel 5
Oppenhet och intressekonflikt

1. Samordningsgruppen ska utfora sin verksamhet pa ett oberoende, opartiskt och 6ppet sétt.

2. De foretradare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter,
kliniska experter och andra relevanta experter som deltar i nagon form av gemensamt
arbete far inte ha nigra ekonomiska eller andra intressen i industrisektorn for utvecklare av

medicinsk teknik som kan péaverka deras oberoende eller opartiskhet.

3. De foretrddare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper ska ldmna en
forklaring om sina ekonomiska och andra intressen, som ska uppdateras arligen eller
nérhelst det dr nodvandigt. De ska upplysa om eventuella vriga omstédndigheter som de far
kdnnedom om och som i god tro rimligen kan f6rvéntas utgora eller ge upphov till en

intressekonflikt.
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De foretradare som deltar i moten i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper ska fore
varje mote lamna en forklaring om eventuella intressen som skulle kunna anses skada
deras oberoende eller opartiskhet nér det géller punkterna pa dagordningen. Om
kommissionen beslutar att ett intresse som uppgetts utgor en intressekonflikt, far den
berdrda foretrddaren inte delta i diskussioner eller beslutsfattande eller ta del av
information som ror den punkten pa dagordningen. Dessa forklaringar fran foretradarna
ska tillsammans med kommissionens beslut tas med 1 det sammanfattande

motesprotokollet.

Patienter, kliniska experter och andra relevanta experter ska redovisa eventuella
ekonomiska och andra intressen som ar av betydelse for det gemensamma arbete som de
ska delta i. Dessa forklaringar och eventuella dtgdrder som vidtagits till f6ljd av dem ska
tas med 1 det sammanfattande motesprotokollet och i slutdokumenten fran det berérda

gemensamma arbetet.

De foretrddare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter,

kliniska experter och andra relevanta experter som &r involverade i arbetet 1 en arbetsgrupp

ska omfattas av tystnadsplikt dven efter det att deras uppdrag upphort.
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7. Kommissionen ska faststdlla regler for genomforandet av denna artikel i enlighet med
artikel 25.1 a, sérskilt regler for den beddmning av intressekonflikter som avses i
punkterna 3, 4 och 5 i den hir artikeln och de atgérder som ska vidtas om det uppstéar en

intressekonflikt eller potentiell intressekonflikt.
Artikel 6
Arligt arbetsprogram och drsrapport

1. Samordningsgruppen ska senast den 30 november varje ar anta ett arligt arbetsprogram och

darefter andra det vid behov.

2. Det érliga arbetsprogrammet ska innehélla det gemensamma arbete som ska utforas under

kalenderéret efter programmets antagande och ska omfatta

a)  det planerade antalet gemensamma kliniska granskningar och deras typ samt det
planerade antalet uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar enligt

artikel 14,
b)  det planerade antalet gemensamma vetenskapliga radgivningar,

c) det planerade antalet granskningar inom omradet frivilligt samarbete med beaktande

av deras effekter pd patienter, folkhilsan eller hélso- och sjukvardssystemen.
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3. Vid utarbetandet eller dndring av det arliga arbetsprogrammet ska samordningsgruppen
a)  beakta de rapporter om ny medicinsk teknik som avses i artikel 22,

b)  beakta den information frdn Europeiska likemedelsmyndigheten som kommissionen
lamnat enligt artikel 28 om statusen for inlimnade och kommande ans6kningar om
godkdnnande for forsdljning av likemedel som avses i artikel 7; i takt med att nya
regulatoriska data blir tillgdngliga ska kommissionen dela med sig av denna

information till samordningsgruppen sa att det arliga arbetsprogrammet kan &ndras,

c) beakta information som ldmnats av samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, inrdttad genom artikel 103 i férordning (EU) 2017/745
(samordningsgruppen for medicintekniska produkter) eller andra killor, liksom
information som ldmnas av kommissionen enligt artikel 28 1 den hir férordningen
om arbetet i de relevanta expertpaneler som avses i artikel 106.1 i férordning

(EU) 2017/745 (expertpaneler),

d) samradda med det nitverk for berorda parter som avses i artikel 29 och beakta dess

synpunkter,

e) tahénsyn till samordningsgruppens tillgidngliga resurser for det gemensamma

arbetet,

f)  samrdda med kommissionen om utkastet till arligt arbetsprogram och beakta dess

standpunkt.
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4. Samordningsgruppen ska senast den 28 februari varje ar anta sin arsrapport.

5. Arsrapporten ska inneh&lla information om det gemensamma arbete som utforts under det

kalenderar som foregér antagandet av rapporten.

KAPITEL II
GEMENSAMT ARBETE RORANDE UTVARDERING
AV MEDICINSK TEKNIK PA UNIONSNIVA

AVSNITT 1
GEMENSAMMA KLINISKA GRANSKNINGAR

Artikel 7

Medicinsk teknik som omfattas av gemensamma kliniska granskningar
1. Fo6ljande medicinska teknik ska omfattas av gemensamma kliniska granskningar:

a)  Likemedel som avses i artikel 3.1 och 3.2 a i forordning (EG) nr 726/2004 for vilka
ansokan om godkédnnande for forsidljning ldmnas in 1 enlighet med den férordningen
efter de relevanta datum som faststills i punkt 2 i den hér artikeln och for vilka

ansokan Overensstimmer med artikel 8.3 1 direktiv 2001/83/EG.
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b)

d)

Likemedel som godkénts i unionen for vilka en rapport om gemensam klinisk
granskning har offentliggjorts, nir ett godkédnnande beviljas enligt artikel 6.1
andra stycket 1 direktiv 2001/83/EG for en dndring av ett befintligt godkénnande for

forséljning som motsvarar en ny terapeutisk indikation.

Medicintekniska produkter som tillhor klasserna IIb eller III enligt artikel 51 i
forordning (EU) 2017/745 och for vilka de relevanta expertpanelerna har 1amnat ett
vetenskapligt yttrande inom ramen for forfarandet for samrad vid klinisk utvardering
enligt artikel 54 i1 den férordningen, om inte annat foljer av urvalet enligt punkt 4 1

den hir artikeln.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhor klass D enligt
artikel 47 1 férordning (EU) 2017/746 och for vilka de relevanta expertpanelerna har
lamnat sina synpunkter inom ramen for forfarandet i artikel 48.6 1 den férordningen,

om inte annat foljer av det val som gors enligt punkt 4 i den hér artikeln.
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2. De datum som avses i punkt 1 a ska vara foljande:

a) Den ... [den dag da denna forordning borjar tillimpas], for 1dkemedel med nya
aktiva substanser for vilka sokanden anger i sin ansékan om godkénnande som
lamnats in till Europeiska likemedelsmyndigheten att de innehéller en ny aktiv
substans vars terapeutiska indikation dr behandling av cancer och likemedel som
regleras som likemedel for avancerad terapi enligt Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1394/2007.

b) Den ... [tre ar efter den dag da denna forordning borjar tillampas], for ldkemedel som
klassificeras som sirldkemedel enligt Europaparlamentet och radets forordning

(EG) nr 141/20007.

c) Den ... [fem ar efter den dag da denna forordning bdrjar tillimpas] for ldkemedel

som avses i1 punkt 1 andra dn de som avses i leden a och b 1 den hér punkten.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
lakemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121).

Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sarlakemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Kommissionen ska genom undantag frén punkt 2 i denna artikel pa rekommendation av
samordningsgruppen genom en genomforandeakt anta ett beslut som faststéller att de
lakemedel som avses i den punkten ska omfattas av gemensam klinisk granskning vid en
tidigare tidpunkt dn de datum som avses i den punkten, under forutséttning att lakemedlet,
sarskilt enligt artikel 22, har potential att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov
eller hantera ett hot mot folkhélsan eller har en avgdrande betydelse for hilso- och

sjukvérdssystemen.

Efter den ... [den dag da denna forordning borjar tilldmpas] ska kommissionen, efter att ha
efterfrigat en rekommendation frin samordningsgruppen, genom en genomforandeakt och
minst vartannat ar, anta ett beslut genom vilket de medicintekniska produkter och de
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i punkt 1 ¢ och d véljs ut for

en gemensam klinisk granskning pa grundval av ett eller flera av foljande kriterier:
a)  Ejtillgodosedda medicinska behov.

b)  Att produkten dr den forsta av sitt slag.

c) Potentiella effekter pé patienter, folkhélsan eller hélso- och sjukvardssystemen.

d)  Inkludering av programvara som anvénder artificiell intelligens, teknik for

maskininlarning eller algoritmer.
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e) Betydande grinsoverskridande karaktir.
f)  Stort mervirde i hela unionen.

5. De genomforandeakter som avses i punkterna 3 och 4 i denna artikel ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses i artikel 33.2.

Artikel 8

Inledande av gemensamma kliniska granskningar

1. Samordningsgruppen ska gora gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik pa

grundval av sitt arliga arbetsprogram.

2. Samordningsgruppen ska inleda gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik
genom att utse den arbetsgrupp for gemensamma kliniska granskningar som ska dvervaka
genomforandet av den gemensamma kliniska granskningen pa samordningsgruppens

vagnar.
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3. Den gemensamma kliniska granskningen ska genomforas i enlighet med det forfarande
som samordningsgruppen faststillt enligt kraven i denna artikel, artikel 3.7 e och
artiklarna 4, 9, 10, 11 och 12 samt de krav som ska faststéllas enligt artiklarna 15, 25
och 26.

4. Den utsedda arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en granskare och en
medgranskare fran olika medlemsstater som ska leda den gemensamma kliniska
granskningen. Vid utseendet ska det tas hinsyn till vilken vetenskaplig sakkunskap som
behovs for granskningen. Om den medicinska tekniken har varit féremal for gemensam
vetenskaplig rddgivning i enlighet med artiklarna 16-21 far granskaren och medgranskaren
inte vara samma personer som dem som blivit utsedda enligt artikel 18.3 att utarbeta

slutdokumentet frdn den gemensamma vetenskapliga radgivningen.

5. Trots vad som anges i punkt 4 fir samma granskare eller medgranskare, eller bada, som
deltar i den gemensamma vetenskapliga radgivningen utses att leda den gemensamma
kliniska granskningen om, i undantagsfall, den specifika sakkunskap som behovs inte finns
att tillgd pa annat sitt. Ett sddant utseende ska motiveras infor och godkénnas av

samordningsgruppen, och ska dokumenteras i rapporten om gemensam klinisk granskning.
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6. Den utsedda arbetsgruppen ska inleda ett forfarande dir den identifierar relevanta
parametrar for granskningsomfattningen. Granskningsomfattningen ska vara inkluderande
och aterspegla medlemsstaternas behov nér det géller parametrar och den information och
de uppgifter, analyser och andra evidens som ska l&dmnas in av utvecklare av medicinsk
teknik. Granskningsomfattningen ska inbegripa alla parametrar som é&r relevanta for

granskningen med avseende pé

a)  patientpopulationen,

b) interventionen eller interventionerna,

c) jamforelseprodukten eller jimforelseprodukterna,
d)  haélsoutfallet.

Vid faststillandet av granskningsomfattningen ska dven information fran utvecklaren av
medicinsk teknik och synpunkter frén patienter, kliniska experter och andra relevanta

experter beaktas.

7. Samordningsgruppen ska underritta kommissionen om granskningsomfattningen for den

gemensamma kliniska granskningen.
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Artikel 9
Rapporter om gemensam klinisk granskning

och dokumentationen fran utvecklaren av medicinsk teknik

1. En gemensam klinisk granskning ska utmynna i en rapport om gemensam klinisk
granskning som ska atfoljas av en sammanfattande rapport. Dessa rapporter fir inte
innehalla nagra virdeomddmen eller slutsatser om den granskade medicinska teknikens
overgripande kliniska mervérde utan ska endast beskriva den vetenskapliga analysen av

foljande:

a)  De relativa effekter som den granskade medicinska tekniken har pa hélsoutfallet i
forhéllande till de valda parametrar som baseras pa den granskningsomfattning som

faststélls enligt artikel 8.6.

b)  Sékerheten avseende de relativa effekterna med hédnsyn till den tillgéngliga

evidensens styrkor och begransningar.

2. De rapporter som avses i punkt 1 ska baseras pa dokumentation som innehéller fullstindig
och aktuell information och fullstdndiga och aktuella uppgifter, analyser och andra evidens
som utvecklaren av medicinsk teknik ldmnat in for utvirdering av de parametrar som ingér

1 granskningsomfattningen.
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3. Dokumentationen ska uppfylla foljande krav:

a)  Den inldmnade evidensen dr fullstindig i frdga om tillgéngliga studier och uppgifter

som kan péaverka granskningen.

b)  Uppgifterna har analyserats med hjilp av ldmpliga metoder for att besvara alla

forskningsfragor i samband med granskningen.

c) Redovisningen av uppgifterna ar vilstrukturerad och 6versiktlig s att det kan goras

en lamplig granskning inom de begrinsade tidsramarna.

d)  Den innehaller underliggande dokumentation for den inlimnade informationen sa att

granskaren och medgranskaren kan kontrollera att informationen &r korrekt.

4. Dokumentationen for likemedel ska innehélla den information som anges i bilaga 1.
Dokumentationen for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik ska innehélla den information som anges i bilaga II.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 32 med
avseende pa att dndra bilaga I vad géller den information som krivs i dokumentationen for
lakemedel och for att dndra bilaga II vad géller den information som krévs i
dokumentationen for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik.
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Artikel 10

Skyldigheter for utvecklare av medicinsk teknik och konsekvenser vid bristande efterlevnad

Kommissionen ska underritta utvecklaren av medicinsk teknik om
granskningsomfattningen och begéra att dokumentationen ldmnas in (férsta begéiran). Den
begidran ska innehalla bade tidsfristen for inlamning och mallen f6r dokumentation enligt
artikel 26.1 a samt en hénvisning till kraven for dokumentationen i enlighet med

artikel 9.2, 9.3 och 9.4. For lakemedel ska tidsfristen for inldamning vara minst 45 dagar
fore den planerade dagen for det yttrande fran kommittén for humanlédkemedel som avses i

artikel 5.2 1 forordning (EG) nr 726/2004.

Utvecklaren av medicinsk teknik ska lamna in dokumentationen till kommissionen i

enlighet med den begédran om inlimning som avses i punkt 1.

Utvecklaren av medicinsk teknik ska inte pa nationell nivd l[dmna in information, uppgifter,
analyser eller andra evidens som redan har l&dmnats in pa unionsniva. Detta krav ska inte
paverka begdranden av ytterligare information om likemedel som omfattas av program for
tidig tillgdng pd medlemsstatsnivé, vilka har till syfte att ge patienter tillgang till 1ikemedel
innan forsdljningen har godkénts centralt om det finns starka icke tillgodosedda

medicinska behov.
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Om kommissionen bekriftat att dokumentationen lamnats in i tid enligt punkt 1 i denna
artikel och att den uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 ska kommissionen i god tid
gora dokumentationen tillgénglig for medlemmarna i samordningsgruppen via den

it-plattform som avses i artikel 30 och informera utvecklaren av medicinsk teknik om detta.

Om kommissionen anser att dokumentationen inte uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3

och 9.4 ska den begira in information, uppgifter, analyser och andra evidens som saknas
frén utvecklaren av medicinsk teknik (andra begéran). I sddana fall ska utvecklaren av
medicinsk teknik 1dmna in den information och de uppgifter, analyser och andra evidens

som begirs 1 enlighet med den tidsram som faststillts enligt artikel 15.

Om kommissionen, efter den andra begiran som avses i punkt 5 i denna artikel, bedomer
att utvecklaren av medicinsk teknik inte har lamnat in dokumentationen i tid eller bekriftar
att den inte uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 ska samordningsgruppen avbryta den
gemensamma kliniska granskningen. Om granskningen avbryts ska kommissionen ldmna
en forklaring pa den it-plattform som avses i artikel 30 med motivering av skélen till
avbrytandet och informera utvecklaren av medicinsk teknik om detta. Om den

gemensamma kliniska granskningen avbryts ska artikel 13.1 d inte vara tillimplig.
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7. Om den gemensamma kliniska granskningen har avbrutits och samordningsgruppen, enligt
artikel 13.1 e, dérefter erhéller information, uppgifter, analyser och andra evidens som
ingick 1 den begéran om inldmning som avses i punkt 1 i den hér artikeln, far
samordningsgruppen ateruppta en gemensam klinisk granskning i enlighet med forfarandet
i detta avsnitt senast sex manader efter den tidsfrist for inldmning som avses i punkt 1 i den
hér artikeln, nar kommissionen har bekraftat att kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 har

uppfylits.

8. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 fir kommissionen, om en gemensam klinisk
granskning har aterupptagits, begéra att utvecklaren av medicinsk teknik uppdaterar den

information och de uppgifter, analyser och andra evidens som ldmnats in tidigare.

Artikel 11

Utvdrderingsforfarande for gemensamma kliniska granskningar

1. Granskaren ska, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta utkasten till gemensam klinisk
granskning och sammanfattande rapporter pa grundval av den dokumentation som ldmnats
in av utvecklaren av medicinsk teknik och den granskningsomfattning som faststillts enligt
artikel 8.6. Samordningsgruppen ska godkénna utkasten till rapporter enligt den tidsram

som faststélls enligt artikel 3.7 e. De tidsfristerna ska vara foljande:

a)  For ladkemedel, senast 30 dagar efter antagandet av ett kommissionsbeslut om

beviljande av godkédnnande for forséljning.
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b)  For medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, 1 enlighet med de forfaranden for gemensamma kliniska

granskningar som har antagits enligt artiklarna 3.7 e och 15.1 b.

Om granskaren, med bistand av medgranskaren, vid ndgon tidpunkt under utarbetandet av
utkasten till rapporter anser att det krévs ytterligare specifikationer eller fortydliganden
eller ytterligare information, uppgifter, analyser eller andra evidens for att utfora
granskningen, ska kommissionen begira att utvecklaren av medicinsk teknik ldmnar sadan
information eller sddana uppgifter, analyser eller andra evidens. Granskaren och
medgranskaren far vid behov ocksa utnyttja databaser och andra killor till klinisk
information, sdsom patientregister. Om nya kliniska data blir tillgdngliga under
utvirderingsforfarandet ska den berdrda utvecklaren av medicinsk teknik proaktivt

informera samordningsgruppen.
Den utsedda arbetsgruppens medlemmar ska ldmna synpunkter om utkasten till rapporter.

Arbetsgruppen ska sdkerstilla att patienter, kliniska experter och andra relevanta experter
ar delaktiga 1 utvirderingsforfarandet genom att de ges mdjlighet att lamna synpunkter pa
utkasten till rapporter. Dessa synpunkter ska ldmnas inom den ram och den tidsram som
faststills enligt artiklarna 15.1 ¢ och 25.1 b samt det forfarande som samordningsgruppen
antagit och ska i god tid tillhandahallas samordningsgruppen via den it-plattform som

avses 1 artikel 30.
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Utkasten till rapporter ska tillhandahéllas utvecklaren av medicinsk teknik. Utvecklaren av
medicinsk teknik ska meddela eventuella rent tekniska eller faktiska oriktigheter i enlighet
med de tidsramar som faststélls enligt artikel 15. Utvecklaren av medicinsk teknik ska
ocksd meddela vilken information som den anser vara konfidentiell och motivera varfor
den dr kommersiellt kédnslig. Utvecklaren av medicinsk teknik ska inte 1dimna négra

synpunkter pa de resultat som presenteras i utkastet till granskning.

Efter att ha mottagit och beaktat de synpunkter som ldmnats i enlighet med denna artikel
ska granskaren, med bistand av medgranskaren, utarbeta reviderade utkast till rapporter

och ldmna in dessa till samarbetsgruppen via den it-plattform som avses i artikel 30.

Artikel 12

Slutférande av de gemensamma kliniska granskningarna

Efter mottagande av de reviderade utkasten till rapporter om gemensam klinisk granskning

och sammanfattande rapporter ska samordningsgruppen se dver dessa rapporter.

Samordningsgruppen ska striva efter att godkinna de reviderade utkasten till rapporter
med konsensus, inom den tidsram som faststélls enligt artikel 3.7 e och enligt

artikel 15.1 c. Genom undantag fran artikel 3.4 ska, om konsensus inte kan nas, olika
vetenskapliga yttranden, inbegripet de vetenskapliga grunder som dessa yttranden baseras

pa, inforlivas i rapporterna och rapporterna anses vara godkénda.
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3. Samordningsgruppen ska ldmna in de godkinda rapporterna till kommissionen for
forfarandemassig oversyn enligt artikel 28 d. Om kommissionen, inom tio arbetsdagar efter
mottagande av de godkénda rapporterna, finner att de rapporterna inte uppfyller de
forfaranderegler som faststillts enligt denna forordning eller att de skiljer sig fran de krav
som samordningsgruppen antagit enligt denna forordning ska kommissionen informera
samordningsgruppen om skélen till detta och begira en 6versyn av rapporterna.
Samordningsgruppen ska se dver rapporterna ur en forfarandemaéssig synvinkel, vidta de
korrigerande atgérder som dr nddvéndiga och godkénna rapporterna pa nytt i enlighet med

forfarandet i punkt 2 i den hér artikeln.

4. Kommissionen ska i god tid offentliggora de forfarandemaéssigt korrekta rapporter som
samordningsgruppen har godként eller godkéint pa nytt pa den for allménheten tillgéngliga
webbsidan pa den it-plattform som avses 1 artikel 30.1 a och ska informera utvecklaren av

medicinsk teknik om offentliggdrandet.

5. Om kommissionen finner att de pa nytt godkidnda rapporterna fortfarande inte uppfyller de
forfaranderegler som avses 1 punkt 3 i denna artikel ska den 1 god tid gora dessa rapporter
och den forfarandeméssiga dversynen tillgdngliga pa det sdkra intranitet pd den
it-plattform som avses 1 artikel 30.1 b for medlemsstaternas beaktande och informera
utvecklaren av medicinsk teknik om detta. Samordningsgruppen ska ta med
sammanfattande rapporter for dessa rapporter i sin arsrapport som antas enligt artikel 6.4

och som offentliggérs pa it-plattformen enligt artikel 30.3 g.

10531/21 ACB/ks/cc 59
LIFE.5 SV



Artikel 13

Medlemsstaternas rdttigheter och skyldigheter

Nar medlemsstaterna genomfor en nationell HTA avseende medicinsk teknik for vilken
rapporter om gemensam klinisk granskning har offentliggjorts eller for vilken det har

inletts en gemensam klinisk granskning ska de

a) 1isina HTA pé medlemsstatsniva ta vederbdrlig hdnsyn till de offentliggjorda
rapporterna om gemensam klinisk granskning och all annan information om den
gemensamma kliniska granskningen som finns pé den it-plattform som avses 1
artikel 30, inbegripet forklaringen om avbrytande enligt artikel 10.6; detta ska inte
paverka medlemsstaternas befogenhet att dra slutsatser om det 6vergripande kliniska
mervirde som en medicinsk teknik innebér for just deras hilso- och sjukvérdssystem

och att beakta de delar av dessa rapporter som &r relevanta i det sammanhanget,
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b)

d)

till dokumentationen om HTA pd medlemsstatsniva bifoga den dokumentation som

lamnats in av utvecklaren av medicinsk teknik i enlighet med artikel 10.2,

till HTA-rapporten pd medlemsstatsniva bifoga den offentliggjorda rapporten om

gemensam klinisk granskning,

pa nationell niva inte begéra sddan information, sddana uppgifter, analyser eller
andra evidens som utvecklaren av medicinsk teknik lamnat in pa unionsniva i

enlighet med artikel 10.1 eller 10.5,

omedelbart, pa den it-plattform som avses 1 artikel 30, tillhandahélla
samordningsgruppen all information och alla uppgifter, analyser och andra evidens
som de erhéllit fran utvecklaren av medicinsk teknik p4 medlemsstatsniva och som

ingar i den begdran om inlimning som gjorts enligt artikel 10.1.
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2. Medlemsstaterna ska via den it-plattform som avses i artikel 30 tillhandahalla
samordningsgruppen information om den nationella HTA med avseende pa medicinsk
teknik som varit foremal for en gemensam klinisk granskning senast 30 dagar efter det att
den slutforts. Medlemsstaterna ska sérskilt tillhandahalla information om hur rapporterna
om gemensam klinisk granskning har beaktats inom ramen for en nationell HTA.
Kommissionen ska, pa grundval av uppgifter fran medlemsstaterna, sammanfatta
anvandningen av rapporterna om gemensam klinisk granskning 1 HTA pa
medlemsstatsniva och i slutet av varje ar offentliggora en rapport om den oversikten pa den
it-plattform som avses 1 artikel 30 for att underldtta utbytet av information mellan

medlemsstaterna.

Artikel 14

Uppdatering av gemensamma kliniska granskningar

1. Samordningsgruppen ska gora uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar om
den ursprungliga rapporten om gemensam klinisk granskning anger behovet av en

uppdatering nir kompletterande evidens for en ny granskning finns tillgéngliga.

2. Samordningsgruppen far gora uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar om en
eller flera av dess medlemmar begér det och om ny klinisk evidens &r tillganglig. Nar
samordningsgruppen utarbetar det arliga arbetsprogrammet far den se 6ver och besluta om

behovet av uppdateringar av de gemensamma kliniska granskningarna.
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3. Uppdateringarna ska goras enligt samma krav som de som anges i denna forordning for

gemensam klinisk granskning och de forfaranderegler som faststills enligt artikel 15.1.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 far medlemsstaterna gora
nationella uppdateringar av utvérderingar av medicinsk teknik som har varit foremal for en
gemensam klinisk granskning. Samordningsgruppens medlemmar ska informera
samordningsgruppen innan sddana uppdateringar inleds. Om behovet av uppdatering ror
fler &n en medlemsstat far de berérda medlemmarna begéra att samordningsgruppen ska

genomfOra en gemensam uppdatering enligt punkt 2.
5. Nér de nationella uppdateringarna har slutforts ska de tillhandahallas medlemmarna i
samordningsgruppen via den it-plattform som avses i artikel 30.
Artikel 15
Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensamma kliniska granskningar

1. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta detaljerade forfaranderegler for

a)  samarbete, sirskilt genom utbyte av information, med Europeiska
lakemedelsmyndigheten om utarbetande och uppdatering av gemensamma kliniska

granskningar av ldkemedel,
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b)  samarbete, sirskilt genom utbyte av information, med anmélda organ och
expertpaneler om utarbetande och uppdatering av gemensamma kliniska
granskningar av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik,

c) samverkan, inbegripet tidsplaner for detta, med och mellan samordningsgruppen och
dess arbetsgrupper samt utvecklare av medicinsk teknik, patienter, kliniska experter
och andra relevanta experter under gemensamma kliniska granskningar och

uppdateringar.

2. Genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 33.2.
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AVSNITT 2
GEMENSAM VETENSKAPLIG RADGIVNING

Artikel 16

Principer for gemensam vetenskaplig radgivning

Samordningsgruppen ska genomfora gemensam vetenskaplig radgivning for att utbyta
information med utvecklare av medicinsk teknik om deras utvecklingsplaner for en viss
medicinsk teknik. Denna rddgivning ska underlétta framtagandet av evidens som uppfyller
de krav vad giller evidens som sannolikt kommer att stéllas i en efterfdljande gemensam
klinisk granskning av den medicinska tekniken. Den gemensamma vetenskapliga
radgivningen ska omfatta ett mote med utvecklaren av medicinsk teknik och resultera i ett
slutdokument med den vetenskapliga rekommendationen. Den gemensamma vetenskapliga
raddgivningen ska sérskilt behandla alla relevanta aspekter av utformningen av kliniska
studier eller aspekter av utformningen av kliniska provningar, inbegripet
jamforelseprodukter, interventioner, hélsoutfall och patientpopulationer. Nar gemensam
vetenskaplig radgivning genomfors om annan medicinsk teknik &n likemedel ska hinsyn

tas till den medicinska teknikens sédrdrag.
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2. En medicinsk teknik ska beréttiga till gemensam vetenskaplig rddgivning enligt punkt 1 1
denna artikel om den sannolikt kommer att vara foremél for gemensamma kliniska
granskningar enligt artikel 7.1 och om de kliniska studierna och de kliniska provningarna

alltjdmt &r 1 planeringsstadiet.

3. Slutdokumentet fran den gemensamma vetenskapliga radgivningen ska inte ge upphov till
nagon rittsverkan for medlemsstaterna, samordningsgruppen eller utvecklaren av
medicinsk teknik. Den gemensamma vetenskapliga radgivningen ska inte paverka den

gemensamma kliniska granskning som far genomf6ras for samma medicinska teknik.

4. Om en medlemsstat genomfor en nationell vetenskaplig radgivning om en medicinsk
teknik som har varit foremal for gemensam vetenskaplig rddgivning, for att komplettera
det eller for att ta itu med kontextspecifika fragor rorande det nationella systemet for HTA,
ska den berérda medlemmen i samordningsgruppen informera samordningsgruppen om

detta via den it-plattform som avses i artikel 30.
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5. Gemensam vetenskaplig radgivning om lakemedel fér dga rum parallellt med Europeiska
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga radgivning enligt artikel 57.1 n i férordning
(EG) nr 726/2004. Sédan parallell radgivning ska innefatta utbyte av information och vara
foremal for synkroniserade tidsplaner samtidigt som atskillnaden mellan
samordningsgruppens och Europeiska ldkemedelsmyndighetens respektive uppdrag
bibehélls. Gemensam vetenskaplig rddgivning om medicintekniska produkter far dga rum
parallellt med samradet med expertpanelerna enligt artikel 61.2 i forordning

(EU) 2017/745.

Artikel 17

Begdranden om gemensam vetenskaplig radgivning

1. Utvecklare av medicinsk teknik far begira gemensam vetenskaplig rddgivning for sddan

medicinsk teknik som avses i artikel 16.2.

2. Utvecklare av medicinsk teknik avseende ldkemedel far begira att den gemensamma
vetenskapliga rddgivningen sker parallellt med Europeiska ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga rddgivning. I sddana fall ska utvecklaren av medicinsk teknik l&mna in
begéran om vetenskaplig radgivning till Europeiska ladkemedelsmyndigheten samtidigt som
begédran om gemensam vetenskaplig radgivning ldmnas in. Utvecklare av medicinsk teknik
avseende medicintekniska produkter far begdra att den gemensamma vetenskapliga
radgivningen sker parallellt med samrédet med en expertpanel. I sddana fall far
utvecklaren, ndr sd ar lampligt, ldmna in begéran om samrdd med expertpanelen samtidigt

som begdran om gemensam vetenskaplig radgivning ldmnas in.
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Samordningsgruppen ska offentliggora datumen for perioderna for begdran och ange det
planerade antalet gemensamma vetenskapliga radgivningar for var och en av dessa
perioder for begéran pa den it-plattform som avses 1 artikel 30. Om antalet beréttigade
begiranden Overstiger antalet planerade gemensamma vetenskapliga rddgivningar ska
samordningsgruppen i slutet av varje period for begéran vilja ut medicinsk teknik for
gemensam vetenskaplig radgivning och dérvid sékerstilla att begéranden for medicinsk
teknik som asyftar likartade tilltdnkta indikationer behandlas lika. Kriterierna for urval

bland berittigade begiranden for likemedel och medicintekniska produkter ska vara
a) ¢j tillgodosedda medicinska behov,

b)  att produkten &r den forsta av sitt slag,

c) potentiella effekter pa patienter, folkhélsan eller hilso- och sjukvérdssystemen,
d)  betydande gransdverskridande karaktar,

e)  stort mervérde i hela unionen, eller

f)  unionens kliniska forskningsprioriteringar.

Senast 15 arbetsdagar efter varje period for begédran ska samordningsgruppen underritta
den utvecklare av medicinsk teknik som gjort begidran om huruvida gruppen kommer att
delta i den gemensamma vetenskapliga radgivningen. Om samordningsgruppen avslar
begéran ska den underritta utvecklaren av medicinsk teknik om detta och ange skélen till

avslaget, med beaktande av kriterierna 1 punkt 3.
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Artikel 18

Utarbetande av slutdokumentet fran den gemensamma vetenskapliga radgivningen

1. Efter det att en begdran om gemensam vetenskaplig radgivning har godtagits i enlighet
med artikel 17 ska samordningsgruppen inleda den gemensamma vetenskapliga
radgivningen genom att utse en arbetsgrupp for den gemensamma vetenskapliga
rddgivningen. Den gemensamma vetenskapliga radgivningen ska genomforas i enlighet

med de krav och forfaranden som faststélls enligt artikel 3.7 f samt artiklarna 20 och 21.

2. Utvecklaren av medicinsk teknik ska ldmna in uppdaterad dokumentation med den
information som krivs for den gemensamma vetenskapliga rddgivningen, i enlighet med de

krav som faststdlls enligt artikel 21 b, inom den tidsram som faststillts enligt artikel 3.7 f.

3. Den utsedda arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en granskare och en
medgranskare frin olika medlemsstater som ska leda den gemensamma vetenskapliga
radgivningen. Vid utseendet ska hénsyn tas till vilken vetenskaplig sakkunskap som

behovs for radgivningen.

4, Granskaren ska, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta utkastet till slutdokument frén
den gemensamma vetenskapliga rddgivningen i enlighet med kraven i den hér artikeln och
1 enlighet med den végledning och de forfaranderegler som faststillts enligt artikel 3.7 d
och frespektive artikel 20. For 1dkemedel ska, 1 enlighet med internationella standarder for
evidensbaserad medicin, direkt jimforbara kliniska studier som dr randomiserade, blinda

och inkluderar en kontrollgrupp rekommenderas nér sa dr lampligt.
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Den utsedda arbetsgruppens medlemmar ska f4 mdjlighet att [dimna synpunkter under
arbetet med utkastet till slutdokument frdn den gemensamma vetenskapliga radgivningen.
Den utsedda arbetsgruppens medlemmar far, i forekommande fall, 1amna ytterligare

rekommendationer som ar specifika for sin respektive medlemsstat.

Den utsedda arbetsgruppen ska sékerstélla att patienter, kliniska experter och andra
relevanta experter ges mojlighet att 1imna synpunkter under arbetet med utkastet till

slutdokument fran den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

Den utsedda arbetsgruppen ska organisera ett fysiskt eller virtuellt mote for att diskutera
med utvecklaren av medicinsk teknik samt patienter, kliniska experter och andra relevanta

experter.

Om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen sker parallellt med utarbetandet av
Europeiska likemedelsmyndighetens vetenskapliga rddgivning eller samradet med en
expertpanel ska foretrddare for Europeiska ldkemedelsmyndigheten eller expertpanelen

bjudas in att delta i métet for att vid behov underlétta samordning.
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10.

Efter att ha mottagit och tagit stdllning till eventuella synpunkter och bidrag i enlighet med
denna artikel ska granskaren, med bistand av medgranskaren, fardigstilla utkastet till

slutdokumentet fran den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

Granskaren ska, med bistdnd av medgranskaren, beakta de synpunkter som mottagits under
utarbetandet av slutdokumentet fran den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och
lamna det slutliga utkastet, inbegripet eventuella sédrskilda rekommendationer for enskilda

medlemsstater, till samordningsgruppen.

Artikel 19

Godkdnnande av slutdokument fran den gemensamma vetenskapliga radgivningen

Det fardigstillda utkastet till slutdokument fran den gemensamma vetenskapliga
raddgivningen ska godkédnnas av samordningsgruppen inom den tidsram som faststills

enligt artikel 3.7 f.

Kommissionen ska skicka slutdokumentet fran den gemensamma vetenskapliga
radgivningen till den utvecklare av medicinsk teknik som gjort begéran senast

tio arbetsdagar efter det att det fardigstéllts.
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3. Samordningsgruppen ska inféra anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell
sammanfattad information om den gemensamma vetenskapliga radgivningen, inbegripet
om synpunkter som mottagits under utarbetandet av den, i sina arsrapporter och pa den for

allménheten tillgédngliga webbsidan pa den it-plattform som avses 1 artikel 30.1 a.

Artikel 20

Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensam vetenskaplig rddgivning

1. Efter samrad med samordningsgruppen ska kommissionen genom genomforandeakter anta

detaljerade forfaranderegler for
a)  inldmning av begdranden fran utvecklare av medicinsk teknik,

b)  urval av och samrad med organisationer for berorda parter och patienter, kliniska

experter och andra relevanta experter vid gemensam vetenskaplig rddgivning,

c) samarbete, sirskilt genom utbyte av information, med Europeiska
lakemedelsmyndigheten om gemensam vetenskaplig rddgivning om ldkemedel, om
en utvecklare av medicinsk teknik begér att radgivningen ska genomforas parallellt
med ett forfarande for vetenskaplig rddgivning fran Europeiska

lakemedelsmyndigheten,
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d)  samarbete, sédrskilt genom utbyte av information, med expertpanelerna nar det géller
gemensam vetenskaplig radgivning om medicintekniska produkter om en utvecklare
av medicinsk teknik begér att radgivningen ska ske parallellt med samradet med

dessa expertpaneler.
2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 33.2.

Artikel 21
Format och mallar for inldmning av dokumentation

och for slutdokument frdan gemensam vetenskaplig radgivning

Samordningsgruppen ska i enlighet med de forfaranderegler som avses i artikel 20.1 a faststilla

format och mallar {for
a) begéranden fran utvecklare av medicinsk teknik om gemensam vetenskaplig rddgivning,

b) den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra evidens som ska

lamnas in av utvecklare av medicinsk teknik for gemensam vetenskaplig rddgivning,

C) slutdokument fran gemensam vetenskaplig radgivning,
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AVSNITT 3
NY MEDICINSK TEKNIK

Artikel 22
Identifiering av ny medicinsk teknik

1. Samordningsgruppen ska sikerstilla att rapporter utarbetas om ny medicinsk teknik som
forvintas fa betydande effekter pa patienter, folkhélsan eller hilso- och sjukvardssystemen.
Dessa rapporter ska sérskilt behandla den nya medicinska teknikens forvantade kliniska
effekter och dess potentiella organisatoriska och ekonomiska konsekvenser for de

nationella hélso- och sjukvardssystemen.

2. De rapporter som avses i punkt 1 ska vara baserade pé befintliga vetenskapliga rapporter
eller initiativ avseende ny medicinsk teknik och pé information frén relevanta kallor,

inbegripet
a)  register Over kliniska studier och vetenskapliga rapporter,

b)  Europeiska likemedelsmyndigheten nir det giller kommande ansdkningar om

godkénnande for forsiljning av likemedel 1 enlighet med artikel 7.1,

c) samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
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d) utvecklare av medicinsk teknik om den medicinska teknik som de utvecklar,
e) medlemmarna i det nitverk for berdrda parter som avses i artikel 29.

Samordningsgruppen far nér sd ar lampligt samrdda med organisationer for berérda parter
som inte dr medlemmar i det ndtverk for berérda parter som avses i artikel 29 och andra

relevanta experter.

AVSNITT 4
FRIVILLIGT SAMARBETE FOR UTVARDERING
AV MEDICINSK TEKNIK

Artikel 23

Frivilligt samarbete

Kommissionen ska stddja samarbetet och utbytet av vetenskaplig information mellan

medlemsstaterna avseende
a) icke kliniska granskningar av medicinsk teknik,

b)  samverkansstyrda utvirderingar av medicintekniska produkter och medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik,
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c) HTA av annan medicinsk teknik &n ldkemedel, medicintekniska produkter eller

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

d) tillhandahallande av kompletterande underlag som behovs for HTA, 1 synnerhet nir
det géller medicinsk teknik f6r anviandning av humanitira skil och foraldrad

medicinsk teknik,

e) kliniska granskningar av medicinsk teknik som avses i artikel 7 for vilka en
gemensam klinisk granskning dnnu inte har paborjats och av medicinsk teknik som
inte avses 1 den artikeln, sdrskilt medicinsk teknik for vilken det 1 den rapport om ny
medicinsk teknik som avses i artikel 22 har konstaterats att tekniken véntas fa

betydande effekter pa patienter, folkhilsan eller hilso- och sjukvardssystem.
2. Samordningsgruppen ska tas i ansprak for att underlétta det samarbete som avses i punkt 1.

3. Samarbetet enligt punkt 1 b och ¢ 1 denna artikel far bedrivas enligt de forfaranderegler
som faststéllts 1 enlighet med artiklarna 3.7, 15 och 25 och de format och mallar som

faststéllts i enlighet med artikel 26.

4. Det samarbete som avses i1 punkt 1 i denna artikel ska ingd 1 samordningsgruppens arliga
arbetsprogram, och resultaten av samarbetet ska ingd 1 gruppens arsrapporter och liggas ut

pa den it-plattform som avses i artikel 30.
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5. Medlemsstaterna far, genom sin utsedda medlem i1 samordningsgruppen, tillhandahalla
nationella rapporter om granskning av en medicinsk teknik som inte avses 1 artikel 7,
sarskilt om medicinsk teknik for vilken det 1 den rapport om ny medicinsk teknik som
avses 1 artikel 22 har konstaterats att tekniken vintas fa betydande effekter pa patienter,
folkhélsan eller hilso- och sjukvérdssystem, till samordningsgruppen genom den

it-plattform som avses i artikel 30.

6. Medlemsstaterna far anvanda metodvégledning som tagits fram enligt artikel 3.7 d for

nationella granskningar.

KAPITEL III
ALLMANNA REGLER FOR
GEMENSAMMA KLINISKA GRANSKNINGAR

Artikel 24

Nationella rapporter om kliniska granskningar

Om en HTA, eller uppdatering av den, genomfors av en medlemsstat for en sddan medicinsk teknik

som avses 1 artikel 7.1 ska den medlemsstaten, via sin utsedda medlem i samordningsgruppen,

tillhandahélla rapporten om den nationella granskningen av den medicinska tekniken till

samordningsgruppen via den it-plattform som avses 1 artikel 30, senast 30 arbetsdagar efter det att

den slutforts.

10531/21 ACB/ks/cc
LIFE.5

77
SV



Artikel 25

Allmdnna forfaranderegler

1. Kommissionen ska, efter samrad med alla berérda parter, genom genomforandeakter anta

allménna forfaranderegler

a)  som sikerstiller att medlemmarna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper
samt patienter, kliniska experter och andra relevanta experter deltar i gemensamma

kliniska granskningar pa ett oberoende och dppet sitt, utan intressekonflikter,

b)  for urval av och samrdd med organisationer for berorda parter och patienter, kliniska
experter och andra relevanta experter vid gemensamma kliniska granskningar pa

unionsniva.
2. De genomforandeakter som avses 1 punkt 1 i denna artikel ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 33.2.
Artikel 26
Format och mallar for inldmning och rapporter

1. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta format och mallar f6r

a)  den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra evidens som ska
tillhandahallas av utvecklare av medicinsk teknik for gemensamma kliniska

granskningar,
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b)  rapporter om gemensam klinisk granskning,
c¢) sammanfattande rapporter om gemensam klinisk granskning.

2. Genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 33.2.

KAPITEL IV
STODRAM

Artikel 27

Unionsfinansiering

1. Unionen ska sikerstilla finansieringen av arbetet inom samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper och av verksambhet till stod for detta arbete som omfattar samarbete med
kommissionen, Europeiska lidkemedelsmyndigheten, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, expertpaneler och det nétverk for berdrda parter som avses i
artikel 29. Unionens ekonomiska stdd till verksamhet enligt denna férordning ska
genomforas 1 enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning

(EU, Euratom) 2018/1046".

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allmidnna budget, om dndring av férordningarna

(EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013,

(EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphévande av férordning (EU, Euratom) nr 966/2012

(EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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2. Den finansiering som avses i punkt 1 ska omfatta finansiering for deltagande av
medlemsstaternas utsedda medlemmar i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper i
arbetet med gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning,
inbegripet utarbetandet av metodvagledning, och identifiering av ny medicinsk teknik.
Granskare och medgranskare ska ha ritt till sdrskild erséttning som kompensation for sitt
arbete med gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig rddgivning i

enlighet med kommissionens interna regler.
Artikel 28
Kommissionens stod till samordningsgruppen

Kommissionen ska stddja samordningsgruppens arbete och fungera som dess sekretariat.

Kommissionen ska sarskilt
a) 1 sina lokaler st som vird for motena i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper,

b) besluta om intressekonflikter i enlighet med kraven i artikel 5 och i de allminna

forfaranderegler som ska antas i enlighet med artikel 25.1 a,

C) begéra in dokumentation fran utvecklaren av medicinsk teknik 1 enlighet med artikel 10,

10531/21 ACB/ks/cc 80
LIFE.5 SV



d)

g)

h)

overvaka forfarandena for gemensamma kliniska granskningar och informera

samordningsgruppen om mdgjliga dvertradelser av dem,
tillhandahélla administrativt och tekniskt bistand samt it-stod,
inrétta och upprétthélla it-plattformen enligt artikel 30,

offentliggdra information och dokument, inklusive samordningsgruppens arliga
arbetsprogram, arsrapporter och sammanfattande motesprotokoll samt rapporter och
sammanfattande rapporter om gemensamma kliniska granskningar, pa it-plattformen, 1

enlighet med artikel 30,

underlitta samarbete, sédrskilt genom utbyte av information, med Europeiska
lakemedelsmyndigheten om det gemensamma arbete som avses i denna forordning nir det

giller lakemedel, och dven dela med sig av konfidentiell information,

underlitta samarbete, sérskilt genom utbyte av information, med expertpanelerna och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter om det gemensamma arbete som avses
i denna forordning nér det géller medicintekniska produkter och medicintekniska produkter

for in vitro-diagnostik, och dven dela med sig av konfidentiell information.
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Artikel 29

Ndtverk for berorda parter

1. Kommissionen ska inritta ett ndtverk for berdrda parter. Nétverket for berorda parter ska

pa begédran stodja arbetet 1 samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

2. Niétverket for berorda parter ska inrdttas efter en 6ppen infordran av intresseanmélningar
som riktar sig till alla organisationer for berorda parter som &r beréttigade att delta, i
synnerhet patientféreningar, konsumentorganisationer, icke-statliga organisationer pa
hilsoomrédet, utvecklare av medicinsk teknik och hélso- och sjukvardspersonal.

Urvalskriterierna ska anges i den 0ppna infordran av intresseanmélningar och ska omfatta
a)  bevis for nuvarande eller planerad medverkan 1 utveckling av HTA,

b)  yrkesmadssig sakkunskap som dr relevant for ndtverket for berdrda parter,

c)  geografisk tickning i flera medlemsstater,

d)  formaga till kommunikation och spridning.
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3. Organisationer som ansoker om att ingd i natverket for berorda parter ska avge en
forklaring om sina medlemskap och finansieringskéllor. Foretrddare for organisationer for
berdrda parter som deltar i den verksamhet som bedrivs av nédtverket for beroérda parter ska
redovisa ekonomiska eller andra intressen 1 industrisektorn for utvecklare av medicinsk

teknik som kan paverka deras oberoende eller opartiskhet.

4. Forteckningen dver organisationer i ndtverket for berdrda parter, dessa organisationers
forklaringar om sina medlemskap och finansieringskéllor och intresseforklaringarna fran
foretradarna for organisationerna for berdrda parter ska offentliggdras pa den it-plattform

som avses 1 artikel 30.
5. Samordningsgruppen ska triffa ndtverket for berorda parter minst en gdng om aret for att

a)  halla de berorda parterna uppdaterade om samordningsgruppens gemensamma

arbete, inbegripet de fraimsta resultaten,
b)  ge mojlighet till utbyte av information.

6. Samordningsgruppen far bjuda in medlemmar i nitverket for beroérda parter att narvara vid

dess moten som observatorer.
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Artikel 30

It-plattform
1. Kommissionen ska inrdtta och uppratthalla en it-plattform som bestar av

a) en webbsida som ér tillgdnglig for allménheten,

b) ett sdkert intranit for utbyte av information mellan medlemmarna i
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper,

c) ett sdkert system for utbyte av information mellan & ena sidan samordningsgruppen
och dess arbetsgrupper och & den andra utvecklare av medicinsk teknik och experter
som deltar i det gemensamma arbete som avses i denna férordning, samt Europeiska
lakemedelsmyndigheten och samordningsgruppen for medicintekniska produkter,

d) ett sdkert system for utbyte av information mellan medlemmarna i1 nétverket for

berorda parter.

2. Kommissionen ska sdkerstilla ldmpliga nivaer for tillgéng till informationen pa
it-plattformen for medlemsstaterna, medlemmarna i nétverket for berdrda parter och
allménheten.
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3. Den for allménheten tillgdngliga webbsidan ska sérskilt innehalla

a)  en uppdaterad forteckning 6ver samordningsgruppens medlemmar och deras utsedda
foretradare samt deras kvalifikationer, kompetensomraden och forklaringar om
intressekonflikter efter det att det gemensamma arbetet har slutforts,

b)  enuppdaterad forteckning dver arbetsgruppernas medlemmar och deras utsedda
foretradare samt deras kvalifikationer, kompetensomraden och forklaringar om
intressekonflikter efter det att det gemensamma arbetet har slutforts,

c)  samordningsgruppens arbetsordning,

d)  all dokumentation enligt artiklarna 9.1, 10.2, 10.5 och 11.1 nir rapporten om
gemensam klinisk granskning offentliggors, enligt artikel 10.7 om den gemensamma
kliniska granskningen avbryts, och enligt artiklarna 15, 25 och 26,

e) dagordningar och sammanfattande protokoll fran samordningsgruppens méten,
inklusive antagna beslut och omrostningsresultat,

f)  urvalskriterier for berdrda parter,

g)  drliga arbetsprogram och rsrapporter,

h)  information om planerade, pagéende och slutférda gemensamma kliniska
granskningar, inbegripet uppdateringar som gors 1 enlighet med artikel 14,
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1)  derapporter om gemensam klinisk granskning som anses dverensstimma med
forfarandereglerna i enlighet med artikel 12 samt alla synpunkter som inkommit

under utarbetandet av de rapporterna,

1 information om medlemsstaternas rapporter om nationella kliniska granskningar
enligt artikel 13.2, inbegripet information som medlemsstaterna tillhandahéller om
hur rapporterna om gemensam klinisk granskning har beaktats pd nationell niva, och

artikel 24,

k)  anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell ssmmanfattad information om

gemensam vetenskaplig rddgivning,
1)  studier om identifiering av ny medicinsk teknik,

m) anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell information frdn de rapporter om ny

medicinsk teknik som avses i artikel 22,

n) resultaten av det frivilliga samarbete mellan medlemsstaterna som dgt rum enligt

artikel 23,

o) om en gemensam klinisk granskning avbryts, den forklaring som avses 1 artikel 10.6
med en forteckning 6ver information, uppgifter, analyser eller andra evidens som inte

lamnats in av utvecklaren av medicinsk teknik,

p) kommissionens forfarandemaéssiga dversyn enligt artikel 12.3,
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q)  operationella standardforfaranden och riktlinjer nér det géller kvalitetssékring enligt

artikel 4.2 och 4.3,

r)  forteckningen 6ver organisationer 1 nitverket for berdrda parter tillsammans med
dessa organisationers forklaringar om sina medlemskap och finansieringskillor och

intresseforklaringarna frén deras foretrddare, enligt artikel 29.4.

Artikel 31

Utvirdering och rapportering

1. Senast den ... [tre ar efter den dag dd denna forordning borjar tillimpas] ska kommissionen
lamna en rapport till Europaparlamentet och radet om tillimpningen av denna forordning.

Denna rapport ska framst vara inriktad pa en dversyn av

a)  mervirdet for medlemsstater av det gemensamma arbete som utfors enligt kapitel 11
och sirskilt huruvida den medicinska teknik som dr féremal for gemensamma
kliniska granskningar i enlighet med artikel 7 och kvaliteten pd dessa gemensamma

kliniska granskningar motsvarar medlemsstaternas behov,

b)  hur den administrativa bérdan minskas for medlemsstaterna och utvecklarna av
medicinsk teknik genom att begéranden om information, uppgifter, analyser och
andra evidens for gemensamma kliniska granskningar inte behdver lamnas in flera

ganger,
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c)  hur den stodram som faststélls i detta kapitel fungerar och, i synnerhet, huruvida ett
avgiftsbelagt system behover inforas genom vilket utvecklarna av medicinsk teknik

ocksa bidrar till finansieringen av gemensam vetenskaplig radgivning.

Senast den ... [tva ar efter den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska
medlemsstaterna rapportera till kommissionen om tillimpningen av denna foérordning och,
i synnerhet, om huruvida gemensamt arbete enligt kapitel II tas i beaktande i deras
nationella forfaranden for HTA, inbegripet hur rapporterna om gemensam klinisk
granskning har beaktats inom ramen for nationella HTA enligt artikel 13.2, och om
samordningsgruppens arbetsborda. Medlemsstaterna ska ocksa rapportera om huruvida de
har beaktat den metodvigledning som har tagits fram enligt artikel 3.7 d for nationella

granskningar i enlighet med artikel 23.6.

Vid utarbetandet av sin rapport ska kommissionen samradda med samordningsgruppen och

anvinda
a)  den information som medlemsstaterna lamnat i enlighet med punkt 2,
b)  derapporter om ny medicinsk teknik som utarbetats i enlighet med artikel 22,

c) den information som medlemsstaterna ldmnat i enlighet med artiklarna 13.2

och 14.4.
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Kommissionen ska, vid behov, ldgga fram ett lagstiftningsforslag pa grundval av den

rapporten for att uppdatera denna forordning.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 32

Utovande av delegeringen

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 1 artikel 9.5 ges till kommissionen tills

vidare frdn och med den ... [den dag da denna forordning trader i kraft].

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 9.5 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.
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Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 9.5 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva

manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
Artikel 33
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

Niér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i1 forordning (EU) nr 182/2011 tillampas.
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Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tilldmpas.
Artikel 34
Utarbetande av genomforandeakter

Kommissionen ska anta de genomforandeakter som avses i artiklarna 15, 20, 25 och 26

senast den dag d& denna forordning borjar tillimpas.

Vid utarbetandet av dessa genomforandeakter ska kommissionen ta hdnsyn till sdrdragen
hos lakemedelssektorn, sektorn for medicintekniska produkter och sektorn for

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 35
Andring av direktiv 2011/24/EU

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

Héanvisningar till den strukna artikeln ska anses som hanvisningar till denna forordning.
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Artikel 36
Ikrafttrddande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frdn och med den ... [tre &r efter den dag d4 denna forordning trader i

kraft].

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Specifikationer for lakemedelsdokumentation

Den dokumentation som avses i artikel 9.2 i denna forordning ska for ldkemedel innehalla foljande

information:

a) Kliniska sdkerhets- och effektuppgifter som ldmnats till Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

b) All aktuell information och alla aktuella uppgifter, analyser och andra evidens,

offentliggjorda eller icke offentliggjorda, samt rapporter, protokoll och analysplaner fran
studier med ldkemedlet som sponsrats av utvecklaren av medicinsk teknik och all
tillgénglig information om pagéende eller avbrutna studier med ldkemedlet som sponsrats
av utvecklaren av medicinskt teknik eller som denne pé annat sitt varit ekonomiskt
involverad 1, och 1 forekommande fall motsvarande information om studier av tredje part,
av relevans for den granskningsomfattning som faststéllts i enlighet med artikel 8.6,
inbegripet rapporter och protokoll fran den kliniska studien om dessa ar tillgéngliga for

utvecklaren av medicinsk teknik.
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C) HTA-rapporter om den medicinska teknik som ar foremal for den gemensamma kliniska
granskningen.

d) Information om studier som baseras pa register.

e) Om en medicinsk teknik har varit foremal for gemensam vetenskaplig rddgivning,
forklaringen fran utvecklaren av medicinsk teknik om eventuella avvikelser fran
rekommenderad evidens.

f) Karakterisering av det medicinska tillstand som ska behandlas, inbegripet méalpopulationen
av patienter.

g) Karakterisering av det granskade ldkemedlet.

h) Den forskningsfrdga som har behandlats i den inlimnade dokumentationen och som
Overensstimmer med den granskningsomfattning som faststéllts enligt artikel 8.6.

1) Beskrivning av de metoder som utvecklaren av medicinsk teknik anvander for
utvecklingen av dokumentationens innehall.

1) Resultat av informationssdkningen.

k) Utmirkande drag i de studier som ingar.

1) Resultat avseende effektivitet och sékerhet hos den intervention som granskas och
jamforelseprodukten.

m) Relevant underliggande dokumentation for leden f—1.
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BILAGA 11

Specifikationer for dokumentationen om medicintekniska produkter

och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

1. Den dokumentation som avses i artikel 9.2 1 denna forordning ska for medicintekniska

produkter innehélla foljande:
a)  Rapporten fran den kliniska utvirderingen.

b)  Tillverkarens dokumentation om den kliniska utviardering som ldmnats in till det

anmélda organet enligt avsnitt 6.1 ¢ och d 1 bilaga II till f6rordning (EU) 2017/745.

c) Det vetenskapliga yttrande som relevanta expertpaneler limnat inom ramen for

forfarandet for samrad vid klinisk utvirdering.

d)  All aktuell information och alla aktuella uppgifter, analyser och andra evidens,
offentliggjorda eller icke offentliggjorda, samt rapporter, protokoll och analysplaner
fran kliniska studier med den medicintekniska produkten som sponsrats av
utvecklaren av medicinsk teknik och all tillganglig information om pégéende eller
avbrutna kliniska studier med den medicintekniska produkten som sponsrats av
utvecklaren av medicinskt teknik eller som denne pa annat sétt varit ekonomiskt
involverad i, och i férekommande fall motsvarande information om kliniska studier
av tredje part, av relevans for den granskningsomfattning som faststéllts 1 enlighet
med artikel 8.6, inbegripet rapporter och protokoll frén den kliniska studien om dessa

ar tillgéngliga for utvecklaren av medicinsk teknik.
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e)  HTA-rapporter om den medicinska teknik som dr foremal for en gemensam klinisk
granskning, ndr s ar lampligt.

f)  Registeruppgifter om den medicintekniska produkten och information om studier
som baseras pa register.

g)  Om en medicinsk teknik har varit foremal for gemensam vetenskaplig rddgivning, en
forklaring frén utvecklaren av medicinsk teknik om eventuella avvikelser fran
rekommenderad evidens.

h)  Karakterisering av det medicinska tillstand som ska behandlas, inbegripet
maélpopulationen av patienter.

i)  Karakterisering av den granskade medicintekniska produkten, inbegripet dess
bruksanvisning.

7)) Den forskningsfraga som har behandlats i den inldimnade dokumentationen och som
overensstimmer med den granskningsomfattning som faststillts enligt artikel 8.6.

k)  Beskrivning av de metoder som utvecklaren av medicinsk teknik anvénder for
utvecklingen av dokumentationens innehéll.

1)  Resultat av informationssdkningen.

m) Utmaérkande drag i de studier som ingar.
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2. Den dokumentation som avses i artikel 9.2 och 9.3 i denna forordning ska for

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik innehélla foljande:
a)  Tillverkarens rapport fran prestandautvarderingen.

b)  Tillverkarens dokumentation om prestandautvarderingen som avses i avsnitt 6.2 i

bilaga II till férordning (EU) 2017/746.

c) Det vetenskapliga yttrande som relevanta expertpaneler limnat inom ramen for

forfarandet for samrad vid prestandautvérdering.

d) Rapporten fran unionens referenslaboratorium.
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