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(Text av betydelse for EES)

1. BAKGRUND

Overldimnande av forslaget till Europaparlamentet och radet 31 januari 2018
(dokument COM(2018) 51 final — 2018/0018 (COD)):

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande om 23 maj 2018
forslaget:

Europaparlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen: 14 februari 2019

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande om det 27 april 2021
dndrade forslaget:

Overlimnande av det dndrade forslaget: Ej tillampligt
Antagande av rddets standpunkt: 9 november 2021
2. SYFTET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Syftet med forslaget ar att ersétta det nuvarande systemet for EU-finansierat projektbaserat
samarbete mellan medlemsstaterna om utvérdering av medicinsk teknik (HTA) med en
permanent ram for gemensamt arbete pd EU-niva. Denna ram kommer att omfatta arbete med
gemensamma kliniska granskningar, gemensamma vetenskapliga samrad, identifiering av ny
medicinsk teknik och frivilligt samarbete. Forslaget syftar till att dtgirda ett antal identifierade
svagheter i det nuvarande systemet genom foljande mal:

Sarskilda mal:

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

— Sékerstilla effektiv resursanvidndning och 6ka kvaliteten pd HTA 1 hela EU.
— Oka forutsebarheten for foretagen.

Operativa mal:
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3.

Radets

Framja anvéndningen av enhetliga verktyg, forfaranden och metoder inom HTA.
Minska HTA-organens och industrins dubbelarbete.
Sakerstilla anvindning av gemensamma resultat i medlemsstaterna.

Sdkerstilla langsiktig héllbarhet for EU:s HT A-samarbete.

KOMMENTARER TILL RADETS STANDPUNKT

standpunkt vid fOrsta behandlingen aterspeglar till fullo den politiska

overenskommelse som Europaparlamentet och radet nadde den 21 juni 2021. Kommissionen
kan godta denna dverenskommelse. De viktigaste punkterna i 6verenskommelsen dr foljande:

Successivt genomforande: En femarsperiod for successivt genomforande har inforts,
under vilken mangden gemensamma kliniska granskningar av likemedel kommer att
oka stegvis, utifran sirskilda produktkategorier. Den dag dd forordningen borjar
tillimpas kommer som ett forsta steg gemensamma kliniska granskningar att utforas
pa likemedel som innehaller nya aktiva substanser vilkas terapeutiska indikation &r
behandling av cancer och pé likemedel som regleras som ldkemedel for avancerad
terapi. Detta tillvigagangssitt dr helt i enlighet med Europas plan mot cancer.
Mellanliggande datum for varje steg anges i den Overenskomna texten. Detta kan
godtas eftersom kommissionens forslag ocksd omfattade successivt genomforande
(under en Overgdngstid s& som anges 1 kommissionens forslag) och eftersom
faststdllandet av tydliga produktkategorier och deras mellanliggande steg skapar
forutsidgbarhet for utvecklare av medicinsk teknik.

Medlemsstaternas skyldigheter: Medlemsstaterna kommer att vara skyldiga att “’ta
vederborlig hdnsyn” till rapporterna om gemensamma kliniska granskningar. Denna
formulering dr mindre strikt &n formuleringen i det ursprungliga forslaget fran
kommissionen. Tillvdgagingssittet kan dock godtas eftersom ett antal
skyddsatgarder infordes for att stirka medlemsstaternas skyldigheter, nédmligen
kravet att bifoga rapporten om gemensamma kliniska granskningar till den nationella
utvirderingen av medicinsk teknik och att rapportera om hur vederbdrlig hinsyn har
tagits till varje rapport om gemensamma kliniska granskningar i utvérderingen av
medicinsk teknik pé nationell niva. Ytterligare tilligg omfattar skirpta skyldigheter
for utvecklare av medicinsk teknik att tillhandahalla alla de uppgifter och bevis som
kravs for granskningen, samt kravet att medlemsstaterna inte ska ldmna in uppgifter
och bevis for gemensamma kliniska granskningar flera génger.

Kvalitet, 6ppenhet, aktualitet och okat deltagande avseende externa experter och
organisationer av berorda parter: Ett antal dndringar inférdes 1 den Gverenskomna
texten for att ytterligare specificera bestimmelserna om kvalitet och Oppenhet i
kommissionens forslag. Andringarna omfattar tilligg av sirskilda bestimmelser om
kvalitetssdkring, Oppenhet och intressekonflikter. Ytterligare specifikationer lades
ocksd till 1 texten avseende graden av deltagande for externa experter och
organisationer av berdrda parter, forfaranden for gemensamma kliniska granskningar
(t.ex. tidsfrister for inlimning av uppgifter och slutet av granskningen) och kraven pé
inldimnad dokumentation vilka faststdlls 1 den Overenskomna texten. Enligt
kommissionens forslag skulle de flesta av dessa aspekter utarbetas 1 icke-
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4.

lagstiftningsakter, men det &r godtagbart att specificera vissa viktiga delar redan i
huvudtexten.

Samordningsgruppens omrdstningssystem och slutférandet av gemensamma kliniska
granskningar: Samordningsgruppen som bestar av medlemsstaternas HTA-ansvariga
myndigheter och organ ska fatta sina beslut genom omrostning med enkel majoritet
baserat pa principen att varje medlemsstat ska ha en rost, s& som faststélls i
kommissionens forslag. Ett undantag infordes 1 den Gverenskomna texten for
samordningsgruppens antagande av dess arliga arbetsprogram och arsrapport, som
kommer att antas av en kvalificerad majoritet av medlemsstaterna. Genom undantag
fran omrostningssystemet med enkel majoritet ska, om konsensus inte kan uppnés,
rapporten om gemensam klinisk granskning omfatta de olika vetenskapliga asikterna
och deras vetenskapliga grunder. I enlighet med den Overenskomna texten ska
kommissionen dven utfora forfarandemissiga Oversyner och offentliggéra de
rapporter om gemensamma kliniska granskningar som anses uppfylla
forfarandereglerna. Den Overenskomna texten kan godtas eftersom vetenskapliga
rapporter (sasom de gemensamma kliniska granskningarna) fortfarande godkdnns
med konsensus. Kommissionens roll i den forfarandeméssiga Oversynen samt i
offentliggérandet och slutférandet av rapporterna sdkerstéller rattssédkerhet i
processen och kan godtas.

SLUTSATS

Kommissionen ger sitt stod till resultaten av forhandlingarna mellan institutionerna och kan
dérfor godta radets stindpunkt vid forsta behandlingen.
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