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INLEDNING

Den 21 januari 2018 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU! och
oversénde det till rddet och Europaparlamentet. Forslaget till forordning grundar sig pé

artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.

Medlemsstaternas nationella parlament hordes om huruvida de foreslagna bestimmelserna var
forenliga med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna. I sina yttranden var de

nationella parlamenten i Tjeckien, Tyskland, Frankrike och Polen tveksamma till att s& var

fallet. Det irldindska och det portugisiska parlamentet stéllde sig positiva till forslaget.

Arbetsgruppen for ldkemedel och medicintekniska produkter granskade forslaget vid

39 tillféllen under det bulgariska, dsterrikiska och ruménska ordforandeskapet, under Finlands

ordforandeskap samt under det kroatiska, tyska och portugisiska ordférandeskapet.

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén hordes och limnade ett yttrande? om forslaget

den 23 maj 2018.

Europaparlamentet antog sin stdndpunkt vid forsta behandlingen den 14 februari 20193,

I september 2019 beslutade Europaparlamentet att inte dndra den lagstiftningsresolution som

antagits under foregaende valperiod.
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Dok. 5844/18.
EUT C 283, 10.8.2018, s. 28.
Dok. 6462/19.
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10.

1.

Den 24 mars 2021 gav Stdndiga representanternas kommitté (Coreper) ordforandeskapet ett

partiellt mandat* att inleda forhandlingar med Europaparlamentet i syfte att na en tidig
overenskommelse vid andra behandlingen om forslaget; diskussionen om hur
samordningsgruppens omrostningar ska ga till (se artikel 3.4) skulle skjutas pa framtiden. Mot
bakgrund av de dndringar som gjorts av radets partiella mandat, 1 forhéllande till det
ursprungliga forslaget, enades Coreper ocksd om att hora Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén pa nytt och att hora Regionkommittén.

Den 16 april 2021 beslutade Europaparlamentets utskott f6r miljd, folkhélsa och

livsmedelssdkerhet att inleda interinstitutionella féorhandlingar, som pabdrjades

den 26 april 2021.

Den 28 april 2021 ldmnade Europeiska ekonomiska och sociala kommittén sitt andra

yttrande. I en skrivelse av den 11 juni 2021 meddelade Regionkommittén att den inte

kommer att ldmna négot yttrande.

Den 16 juni 2021 kompletterade Coreper, med hénvisning till det andra trepartsmotet den
31 maj 2021, det partiella mandatet genom att enas om hur man ska ga vidare med
samordningsgruppens omrdstningsmekanism (se artikel 3.4), och gav ordférandeskapet en

viss flexibilitet for artiklarna 5%, 6d7 och 88 i rddets mandat.

Den 21 juni 2021 holls det tredje och sista trepartsmotet, dér rddet och Europaparlamentet

enades om ett overgripande kompromisspaket ad referendum.

Ordforandeskapet presenterade resultatet av det sista trepartsmotet for Coreper

den 23 juni 2021. Dérefter holl rddet och Europaparlamentet tva tekniska moten for att

anpassa texten till det dvergripande kompromisspaketet.

>IN - Y N

Dok. 7310/21.

Dok. 8330/21.

Artikel 5 i radets mandat motsvarar artikel 7 i den konsoliderade texten.
Artikel 6d 1 radets mandat motsvarar artikel 12 1 den konsoliderade texten.
Artikel 8 i radets mandat motsvarar artikel 13 i den konsoliderade texten.
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12.

13.

I1.

Den 30 juni 2021 granskade Coreper den slutliga kompromisstexten® och bekriftade sin

Overenskommelse.

Den 16 juli 2021 dversdande ordféranden f6r Europaparlamentets utskott for miljd, folkhélsa

och livsmedelssédkerhet en skrivelse till ordféranden for Coreper och forklarade att han, om

radet formellt foreldgger Europaparlamentet den standpunkt som dverenskommits ad
referendum och med forbehall for juristlingvisternas granskning, kommer att rekommendera

kammaren att godkinna rédets stindpunkt utan &dndringar vid parlamentets andra behandling.

MAL

Forslaget innehaller bestimmelser om anvdndningen av gemensamma verktyg, forfaranden och

metoder for utvirdering av medicinsk teknik (HTA) 1 hela EU. Dér faststélls fyra grundpelare for

medlemsstaternas samarbete pa EU-niva, dvs. 1) gemensamma kliniska granskningar,

i) gemensamvetenskaplig rddgivning, iii) identifiering av ny medicinsk teknik och iv) frivilligt

samarbete pd omraden som inte omfattas av det obligatoriska samarbetet.

III.

ANALYS AV RADETS STANDPUNKT VID FORSTA BEHANDLINGEN

Allmént

Den konsoliderade kompromisstexten i radets stindpunkt vid forsta behandlingen motsvarar fullt
ut medlagstiftarnas 6verenskommelse. Den behaller de dvergripande malen i kommissionens
forslag och beaktar samtidigt de viktigaste d&ndringarna som Europaparlamentet antog vid forsta

behandlingen.

Dok. 10094/21.
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2. Viktigaste fragor
a) Tillimpningsomride och tidsram

I fraga om artikel 7 om medicinsk teknik som omfattas av gemensamma kliniska granskningar
enades medlagstiftarna om sévél principen om en metod med stegvist inforande som

tidsramen for ldkemedel for behandling av cancer och sirldkemedel.

For att stilla Europaparlamentets farhagor betraffande tidsramen har den metod med stegvist
inférande som radet ursprungligen foreslog dndrats nagot sa att 1dkemedel for avancerad
terapi, sasom likemedel som innehaller nya aktiva substanser for behandling av cancer,
omfattas av gemensamma kliniska granskningar den dag da férordningen borjar tillimpas.
Vidare enades man om att sarlikemedel och alla aterstdende ldkemedel som omfattas av
forordningen kommer att ldggas till tre respektive fem &r efter den dag dé forordningen borjar

tillampas.

b)  Slutféorande av de gemensamma kliniska granskningarna

I artikel 12.2 om samordningsgruppens godkénnande av rapporterna om gemensam klinisk
granskning har radets text anpassats s att det tydligt framgar att de vetenskapliga grunder
som de avvikande dsikterna bygger pd maste ldggas fram. Ett nytt skél lades till for att betona

att rapporterna om gemensam klinisk granskning normalt sett bor godkédnnas med konsensus.

¢)  Omrostning i samordningsgruppen

I artikel 3.4 och 3.5 om mekanismen for omrdstning i samordningsgruppen enades man om att
anvinda olika typer av majoritet beroende pa vilken typ av beslut som antas. Grundregeln &r
att samordningsgruppens beslut antas med enkel majoritet om inte konsensus kan nas. Som ett
undantag kravs kvalificerad majoritet for antagandet av det arliga arbetsprogrammet och
arsrapporten liksom for faststéllandet av strategisk inriktning for arbetsgruppernas arbete

(artikel 3.7 b och c¢).
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d) Medlemsstaternas rittigheter och skyldigheter
I artikel 13 ska foljande dndringar goras:

—  Artikel 13.1 far samma skrivning som i radets mandat, men med ett nytt led dér det
framgér att medlemsstaterna till HT A-rapporterna ska foga offentliggjorda rapporter om
gemensam klinisk granskning som tagits fram pa medlemsstatsniva; i led a klargors det
att de offentliggjorda rapporterna ér de offentliggjorda rapporterna om gemensam

klinisk granskning.

— I artikel 13.2 ldggs det, jamfort med rddets mandat, till en hinvisning som ska klargora
att medlemsstaterna ocksa ska tillhandahalla information om hur rapporterna om

gemensam klinisk granskning har beaktats inom ramen for nationella HTA.

Dessutom enades man om att gora foljande ytterligare justeringar av radets mandat:

> Artikel 31.2 och artikel 30.3 j: I bada fallen klargors det att den information som

medlemsstaterna ska ldmna inbegriper information om hur rapporterna om
gemensam klinisk granskning har beaktats inom ramen for nationella HTA.

> Skal 31 sista meningen: Texten “endast ha interna administrativa effekter for

eventuella utvirderingar av medicinsk teknik pa medlemsstatsniva” ska strykas.

e) Berorda parters delaktighet

I artikel 11.4 ndddes en dverenskommelse som innebdr att arbetsgrupperna ska sikerstilla att
patienter, kliniska experter och andra relevanta experter dr delaktiga i utviarderingsforfarandet
genom att de ges mojlighet att limna synpunkter pé utkasten till rapporter. Dessutom enades
man om bestimmelser i artikel 5 som ska sikerstilla att det gemensamma arbetet utférs under

Oppenhet och utan intressekonflikter.
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IV. SLUTSATS

Radets stdndpunkt vid forsta behandlingen motsvarar fullt ut den 6verenskommelse som medlagstiftarna
ndtt och som bekriftades genom ovanndmnda skrivelse av den 16 juli 2021 frin ordf6randen for

Europaparlamentets utskott for miljo, folkhdlsa och livsmedelssédkerhet till ordféranden for Coreper.
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