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L. INLEDNING
Féredraganden Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) lade som foretridare for utskottet for miljo,

folkhilsa och livsmedelssidkerhet fram ett betinkande om forslaget till férordning.
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II. OMROSTNING
Vid omrostningen 1 plenum den 14 februari 2019 antogs betédnkandet genom en enda omrostning.

Det dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets stdndpunkt vid forsta behandlingen, vilken

aterges i lagstiftningsresolutionen i bilagan!.

Den version av parlamentets stindpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats for
att ange de dndringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens forslag.
Tilldggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen " § " anger
struken text.
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BILAGA
14.2.2019

Utvardering av medicinsk teknik ***1

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 14 februari 2019 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om utvérdering av medicinsk teknik och om dndring av

direktiv 2011/24/EU (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 —2018/0018(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och ridet
(COM(2018)0051),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet CS8-
0024/2018),

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for réttsliga fragor 6ver den foreslagna réttsliga
grunden,

— med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av de motiverade yttranden fran den tjeckiska deputeradekammaren, den tyska
forbundsdagen, den franska senaten och den polska sejmen som lagts fram 1 enlighet med
protokoll nr 2 om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt
vilka utkastet till lagstiftningsakt inte ar forenligt med subsidiaritetsprincipen,

—  med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av
den 23 maj 20182,

— med beaktande av artiklarna 59 och 39 i arbetsordningen,

— med beaktande av betidnkandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet och
yttrandena fran utskottet for industrifrdgor, forskning och energi och utskottet for den inre
marknaden och konsumentskydd (A8-0289/2018).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen?.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ligga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att visentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versénda parlamentets stindpunkt till radet,

2 EUT C 283, 10.8.2018, s. 28.
3 Denna standpunkt motsvarar de dndringar som antogs den 3 oktober 2018 (Antagna texter;
P8 TA-PROV(2018)0369).
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kommissionen och de nationella parlamenten.

Andring 1

Forslag till forordning
Beaktandeled 1

Kommissionens forslag Andring
med beaktande av fordraget om Europeiska med beaktande av fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114, unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna
114 och 168.4,

Andring 2

Forslag till forordning

Skil 1
Kommissionens forslag Andring
1. Utvecklingen av medicinsk teknik &r (1) Utvecklingen av medicinsk teknik dr
mycket viktig for ekonomisk tillvixt och mycket viktig for uppndendet av den héiga
innovation i unionen. Den ir en del av den hilsoskyddsnivd som hdlso- och
totala marknaden for hilso- och sjukvérd, sjukvdrdspolitiken mdste siikerstilla, till
som motsvarar 10 % av EU:s nytta for alla invanare. Medicinsk teknik
bruttonationalprodukt. Medicinsk teknik dr en innovativ ekonomisk sektor och en
omfattar lakemedel, medicintekniska del av den totala marknaden for hilso- och
produkter och medicinska forfaranden, sjukvard, som motsvarar 10 % av
liksom atgérder for forebyggande, EU:s bruttonationalprodukt. Medicinsk
diagnostisering eller behandling av teknik omfattar ldkemedel,
sjukdom. medicintekniska produkter och medicinska
forfaranden, liksom &tgérder for
forebyggande, diagnostisering eller
behandling av sjukdom.
Andring 3
Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)
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Kommissionens forslag

Andring 4

Forslag till forordning

Skiil 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 5

Forslag till forordning
Skil 1c¢ (nytt)

Andring

(la) Utgifterna for liilkemedel uppgick
2014 till 1,41 % av BNP och svarade for
17,1 % av de sammanlagda hilso- och
sjukvdrdsutgifterna, bland vilka de utgor
ett stort inslag. Hiilso- och
sjukvdrdsutgifterna i unionen motsvarar
10 % av BNP, alltsd 1 300 000 miljoner
euro per ar, av vilka omkring

220 000 miljoner euro iir
likemedelsutgifter och 110 000 dir utgifter
for medicintekniska produkter.

Andring

(1b) I radets slutsatser av den 16 juni
2016 och i Europaparlamentets resolution
av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ
for att forbiittra tillgangen till likemedel
(2016/2057(INI)) framholls det att det
finns flera hinder for tillgdng till
likemedel och innovativ teknik i unionen
och att de frimsta hindren dr bristen pd
nya behandlingar for vissa sjukdomar,
och det hoga priset pd liikemedel, i mdanga
fall utan nagot terapeutiskt mervirde.
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Kommissionens forslag Andring

(Ic) Godkiinnandet av likemedel for
forsdljning skots av Europeiska
likemedelsmyndigheten, pd grundval av
principerna om siikerhet och effektivitet.
Det brukar vara de nationella
myndigheterna for utviirdering av
medicinsk teknik (nedan kallade
HTA-myndigheter) som granskar en
medicinsk tekniks effektivitet jamfort med
annan medicinsk teknik, eftersom
godkinnanden for forsiljning inte dtfoljs
av sddana jimforande studier.

Andring 6

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

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

Andring

(2) Utvérdering av medicinsk teknik
(HTA) ar en vetenskaplig evidensbaserad
process som gor det mojligt for behoriga
myndigheter att bestimma en ny eller
befintlig tekniks relativa effektivitet. HTA
fokuserar sirskilt pa det terapeutiska
mervirdet med en medicinsk teknik
j@mfort med annan ny eller befintlig
medicinsk teknik.

Andring 7

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)
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Kommissionens forslag

Andring 8

Forslag till forordning
Skal 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 9

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

3. HTA omfattar bada kliniska och

icke-kliniska aspekter av medicinsk teknik.

De gemensamma HTA-atgérder som
medfinansieras av EU (EUnetHTA:s
gemensamma atgirder) har identifierat nio
omrdden som ligger till grund for

Andring

(2a) Som Viirldshilsoorganisationen
(WHO) framholl vid
Viirldshdlsoforsamlingens 67:e méte i maj
2014 maste HTA tjina som stod till hiilso-
och sjukvard for alla.

Andring

(2b) HTA bor vara avgorande for att
frimja innovation som erbjuder
patienterna och samhidillet i stort de biista
resultaten, och dr ett nodviindigt verktyg
for att sikerstiilla att medicinsk teknik
infors och anviinds pad ett limpligt siitt.

Andring

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

utvirdering av medicinsk teknik. Av dessa
nio omraden (som utgor modellen

HTA Core) ar fyra kliniska och fem icke-
kliniska. De fyra kliniska
utviarderingsomradena ror identifiering av
ett hdlsoproblem och befintlig teknik,
granskning av de tekniska egenskaperna
hos den teknik som utvirderas, teknikens
relativa sékerhet och dess relativa kliniska
effektivitet. De fem omradena for icke-
klinisk granskning ror kostnad for och
ekonomisk utvérdering av en teknik samt
av dess etiska, organisatoriska, sociala och
rittsliga aspekter. De kliniska omradena
lampar sig darfor béttre for gemensam
utvardering pa EU-niva pa grundval av den
vetenskapliga evidensbasen, medan
utvérdering av icke-kliniska omraden
tenderar att vara ndrmare knutna till
nationella och regionala kontexter och
metoder.

Andring 10

Forslag till forordning

Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(3a) Hiilso- och sjukvdrdspersonal,
patienter och vdrdinrittningar bor kiinna
till om en ny medicinsk teknik innebiir en
Jorbdttring jamfort med befintlig
medicinsk teknik sett till fordelar och
risker. Gemensamma kliniska
granskningar syftar ddrfor till att
identifiera det terapeutiska mervirdet med
en medicinsk teknik jamfort med annan
ny eller befintlig medicinsk teknik, genom
att det gors en jimforande bedomning
utgdende fran jaimforelser med antingen
den behandlingsform som i dag bevisats
som den biista (”standardbehandling”)
eller de behandlingsformer som dr
vanligast i dag, om det inte finns ndgon
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Andring 11

Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

4.  Resultatet av HTA anviinds som
underlag for beslut om tilldelning av
budgetmedel pa hilso- och
sjukvdrdsomradet, t.ex. dd man faststiller
prissittnings- eller ersittningsnivder for
medicinsk teknik. HTA kan darfor
underlitta for medlemsstaterna att skapa
och uppritthalla héllbara hilso- och
sjukvardssystem och kan stimulera till
innovation som ger béttre resultat for
patienterna.

Andring 12

Forslag till forordning
Skil 4a (nytt)

standardbehandling.

Andring

(4) HTA iir ett viktigt verktyg for att
[frimja hogkvalitativ innovation, rikta in
forskningen pa otillfredsstiillda behov
inom hiilso- och sjukvdrdssystemen ndr
det giiller diagnostik, terapier eller
rutiner, samt for styrning av de kliniska
och sociala prioriteringarna. HTA kan
ocksd forbdttra det vetenskapliga
underlaget for de kliniska besluten och
oka resurseffektiviteten, hilso- och
sjukvdrdssystemens hdllbarhet,
patienternas tillgdng till den medicinska
tekniken och sektorns konkurrenskraft
tack vare okad forutsigbarhet och
effektivare forskning. Medlemsstaterna
anviinder resultatet av HTA for att
forbiittra de vetenskapliga beligg som
ligger till grund for beslut om inforande
av medicinskt teknik i deras system, eller
med andra ord, for beslut om
resursfordelningen. HTA kan darfor
underlitta for medlemsstaterna att skapa
och upprétthalla hallbara hélso- och
sjukvardssystem och kan stimulera till
innovation som ger bittre resultat for
patienterna.
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Kommissionens forslag

Andring 13

Forslag till forordning
Skal 4b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(4da) Samarbetet kring HTA kan ocksd
spela en roll i hela den medicinska
teknikens cykel: under de forsta
utvecklingsetapperna, genom "horisontell
skanning” for att upptiicka former av
teknik som kommer att fa stor inverkan,
under den tidiga dialogen och den
vetenskapliga radgivningen: genom att
studierna utformas bdittre for att
effektivare forskning ska sdikerstillas, och
i sjiilva huvudskedet av den samlade
bedomningen, ndir tekniken vil vunnit
insteg. Slutligen kan HTA bidra till beslut
om att man ska frangd en teknik som
blivit fordldrad och olimplig jamfort med
bdittre alternativ som finns tillgingliga.
Ett utokat samarbete mellan
medlemsstaterna inom HTA bér ocksa
bidra till att forbittra och harmonisera
standarderna for vird samt rutinerna for
diagnostik och screening av nyfodda i
hela EU.

Andring

(4b) Samarbetet kring HTA kan berora
andra omrdden din bara likemedel och
medicintekniska produkter. Det kan ocksd
omfatta till exempel diagnostik som
komplement till behandlingar, kirurgiska
ingrepp, forebyggande insatser,
screeningprogram och hdilsofrimjande
program, verktyg for informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
organisationsplaner inom hdlso- och
sjukvdrden och integrerade
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vdardforfaranden. Kraven for
utviirderingen av olika tekniker varierar
beroende pa teknikernas specifika
egenskaper, och dirfor behovs det inom
HTA ett konsekvent grepp som kan
hantera dessa olika teknikformer. Pd
vissa specifika omrdden, till exempel
behandlingar av sillsynta sjukdomar,
pediatriska likemedel, precisionsmedicin
och avancerade terapier, ger samarbetet
pd unionsnivd sannolikt ett innu stéorre
merviirde.

Andring 14

Forslag till forordning
Skil 5

Kommissionens forslag

5. Att flera medlemsstater parallellt gor
utvdrderingar och att nationella lagar och
andra forfattningar om
utvirderingsforfaranden och
utvirderingsmetoder skiljer sig at kan leda
till att utvecklarna av medicinsk teknik
stills infor manga och skiljaktiga krav pa
uppgifter. Det kan ocksd leda till
dubbelarbete och skillnader i resultaten,
vilket ékar de ekonomiska och
administrativa bordor som hindrar den fria
rorligheten for den berérda medicinska
tekniken och innebér att den inre
marknaden inte fungerar smidigt.

Andring

(5) Att flera medlemsstater parallellt gor
utvérderingar och att nationella lagar och
andra forfattningar om
utvirderingsforfaranden och
utvirderingsmetoder skiljer sig it kan leda
till att utvecklarna av medicinsk teknik
stills infor dverlappande krav pé uppgifter,
vilket kan éka de ekonomiska och
administrativa bordor som hindrar den fria
rorligheten for den berérda medicinska
tekniken och innebér att den inre
marknaden inte fungerar smidigt. I vissa
motiverade fall diir man mdste beakta
sdrdragen i de nationella och regionala
hilso- och sjukvirdssystemen och deras
prioriteringar, kan en kompletterande
utviirdering av vissa aspekter bli
nodvindig. Utviirderingar som inte dr
relevanta for beslutsfattandet i vissa
medlemsstater kan dock fordroja
inforandet av innovativ teknik och
dirmed patienternas tillgang till nyttiga
innovativa behandlingar.
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Andring 15

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

6.  Aven om medlemsstaterna har gjort
vissa gemensamma utvdrderingar inom
ramen for gemensamma atgarder som
medfinansieras av EU, har arbetet varit
ineffektivt eftersom det i avsaknad av en
hdllbar samarbetsmodell har byggt pd
projektbaserat samarbete.
Medlemsstaterna har inte i nagon hogre
grad utnyttjat resultaten av de
gemensamma dtgdrderna, diribland de
gemensamma kliniska granskningarna,
vilket innebdr att man inte lyckats losa
problemet med att de olika
medlemsstaternas HTA-ansvariga
myndigheter och organ samtidigt eller
ndistan samtidigt gor parallella

utviirderingar av samma medicinska
teknik.

Andring

(6) Medlemsstaterna har gjort vissa
gemensamma utvérderingar inom ramen
for gemensamma atgirder som
medfinansieras av EU. Dessa
utviirderingar gjordes i tre etapper, i
enlighet med artikel 15 i
Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU* genom tre gemensamma
dtgdrder, var och en med specifika mal
och anslag: EUnetHTA 1 frdan 2010 till
2012 (6 miljoner euro), EUnetHTA 2 fran
2010 till 2015 (9,5 miljoner euro), och
EUnetHTA 3, som inleddes i juni 2016
och pdgar till 2020 (20 miljoner euro).
Mot bakgrund av dtgiirdernas tidsramar
och med hdinsyn till kontinuiteten
uppriittas det genom denna forordning ett
mer hdllbart sitt att sikerstilla fortsatta
gemensamma utviirderingar. Bland de
Jfrimsta resultaten av samarbetet hittills
mdrks utviirderingsmodellen HTA Core,
som utgor en ram for HTA-rapporterna,
en databas (POP-databasen) for att dela
enskilda myndigheters planerade,
pdgdende eller nyligen offentliggjorda
projekt, en data- och kunskapsbas for att
lagra information om och
granskningsstatus for lovande tekniker
eller begiranden om ytterligare studier
som hdrror fran HTA, samt en
uppsittning metodviigledningar och
stodverktyg for de HTA-ansvariga
myndigheterna, bland annat viigledningar
for anpassning av rapporter frdn ett land
till ett annat.

*Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpningen av patientrittigheter vid
griinsoverskridande hilso- och sjukvdrd
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
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Andring 16

Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 17

Forslag till forordning
Skil 7

Kommissionens forslag

7. Rddet konstaterade i sina slutsatser i
december 2014% att utvirdering av
medicinsk teknik dr mycket viktigt och
uppmanade kommissionen att stodja
samarbetet pa ett hallbart sétt.

Andring

(6a) De gemensamma dtgirderna har
dock inte varit sdrskilt resultatrika, och
eftersom det inte funnits nagon hallbar
samarbetsmodell har dtgirderna byggt pa
projektbaserat samarbete.
Medlemsstaterna har inte i nagon hogre
grad utnyttjat resultaten av de
gemensamma dtgirderna, diribland de
gemensamma kliniska granskningarna,
vilket innebiir att man inte lyckats losa
problemet med att de olika
medlemsstaternas HTA-ansvariga
myndigheter och organ samtidigt eller
ndistan samtidigt gor parallella
utviirderingar av samma medicinska
teknik.

Andring

(7) 1sina slutsatser i december 2014 om
innovation till gagn for patienter®
konstaterade radet att utvirdering av
medicinsk teknik dr mycket viktigt, sasom
ett hiilsopolitiskt verktyg till stod for
evidensbaserade, hdallbara och rittvisa val
inom hdlso- och sjukvdrd, samt for
medicinsk teknik till gagn for patienterna.
Rddet uppmanade dessutom kommissionen
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S EUT C 438, 6.12.2014, s. 12.

Andring 18

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

8. Ienresolution av den 2 mars 2017
om EU:s alternativ for att forbéttra
tillgdngen till likemedel® uppmanade
Europaparlamentet kommissionen att s&
snabbt som mgjligt 1dgga fram
lagstiftningsforslag om ett europeiskt
system for utvirdering av medicinska
metoder och harmonisera transparenta
kriterier for utviardering av medicinska
metoder for att bedoma det terapeutiska
mervirdet av likemedel.

att stodja samarbetet pa ett héllbart sétt
samt uppmanade till ett utokat
HTA-samarbete mellan medlemsstaterna
och pdpekade behovet av att utforska
samarbetsmajligheter kring
informationsutbyte mellan behériga
organ. I sina slutsatser i december 2015
om individanpassad behandling for
patienter uppmanade radet dessutom
medlemsstaterna och kommissionen att
stirka de HTA-metoder som kan tillimpas
pd individanpassad behandling, och i
radets slutsatser i juni 2016 om att stirka
riittvisan i Europeiska unionens och
medlemsstaternas likemedelssystem
bekriiftades dterigen att medlemsstaterna
ser ett tydligt merviirde med EU:s HTA-
samarbete. I den gemensamma rapporten
fran kommissionens generaldirektorat for
ekonomi och finans och kommittén for
ekonomisk politik i oktober 2016
uppmanas i sin tur till ett utokat
europeiskt HTA-samarbete.

8 EUT C 438, 6.12.2014, s. 12.

Andring

(8) Ienresolution av den 2 mars 2017
om EU:s alternativ for att forbéttra
tillgdngen till likemedel® uppmanade
Europaparlamentet kommissionen att sa
snabbt som mgjligt 1dgga fram
lagstiftningsforslag om ett europeiskt
system for utvirdering av medicinska
metoder och harmonisera transparenta
kriterier for utviardering av medicinska
metoder for att bedoma det terapeutiska
mervérdet och den relativa effekten av
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° Europaparlamentets resolution av den
2 mars 2017 om EU:s alternativ for att
forbattra tillgangen till likemedel —
2016/2057(INI).

Andring 19

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

10. For att sékerstélla att den inre
marknaden fungerar béttre och for att bidra
till en hog skyddsniva for ménniskors hélsa
bor man f3 till stdnd en tillndrmning av
reglerna for kliniska granskningar pé
nationell niva och for kliniska granskningar
av viss medicinsk teknik pa unionsniva,
som ocksd stoder fortsatt frivilligt
samarbete mellan medlemsstaterna om
vissa aspekter av HTA.

medicinsk teknik, jimfort med det béista
tillgiingliga alternativet, med hiinsyn
tagen till innovationsnivin och nyttan for
patienterna.

® Europaparlamentets resolution av den
2 mars 2017 om EU:s alternativ for att
forbattra tillgangen till likemedel —
2016/2057(INI).

Andring

(10) For att sdkerstilla att den inre
marknaden fungerar béttre och for att bidra
till en hog skyddsniva for ménniskors hilsa
bor man f3 till stdnd en tillndrmning av
reglerna for kliniska granskningar pé
nationell niva och for kliniska granskningar
av viss medicinsk teknik pa unionsniva,
som ocksé stoder fortsatt frivilligt
samarbete mellan medlemsstaterna om
vissa aspekter av HTA. Denna
tillndrmning bor garantera hogsta
kvalitetsstandard och anpassas till bésta
tillgiingliga praxis. Den bor varken
frimja en konvergens mot den minsta
gemensamma nimnaren eller tvinga
HTA-ansvariga organ med mer
sakkunskap och hogre standarder att
acceptera liigre krav. Det bor snarare leda
till en forbdttring av HTA-kapacitet och
HTA-kvalitet pa nationell och regional
nivd.
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Andring 20

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

11. Enligt artikel 168.7 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt har
medlemsstaterna ansvar for att organisera
och ge hélso- och sjukvard. Med tanke pa
detta bor unionsreglerna endast gilla de
aspekter av HTA som ror den kliniska
granskningen av medicinsk teknik, sdrskilt
for att sikerstilla att slutsatserna frdan
granskningen endast giller resultaten
avseende en medicinsk tekniks effektivitet
Jjamfort med annan teknik. Resultatet av
saddana utvirderingar bor darfor inte
inverka pd medlemsstaternas befogenhet
att besluta om prisséttning och erséttning
avseende medicinsk teknik, inklusive
kriterierna for sddan prissittning och
ersittning som kan styras av bade kliniska
och icke kliniska overviganden och enbart
ar en nationell fraga.

Andring

(11) Enligt artikel 168.7 i1 fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt har
medlemsstaterna ansvar for att organisera
och ge hélso- och sjukvard. Med tanke pa
detta bor unionsreglerna endast gilla de
aspekter av HTA som ror den kliniska
granskningen av medicinsk teknik. Den
gemensamma kliniska granskning som
foreskrivs i denna forordning iir en
vetenskaplig analys av den medicinska
teknikens relativa effekter pa resultaten
avseende verkningsfullhet, siikerhet och
effektivitet, allmiint kallat kliniska
resultat, granskat i forhallande till den
eller de utvalda jimforelseprodukter som
vid den aktuella tidpunkten betraktas som
limpliga och, for de utvalda
patientgrupperna eller
underpatientgrupperna, med beaktande
av kriterierna for HTA Core-modellen.
Hiir kommer ocksa att ingd att man,
utgdende fran de uppgifter som finns att
tillgd, beaktar hur triffsikra resultaten
dr, relativt sett. Resultatet av sadana
gemensamma kliniska granskningar bor
darfor inte inverka pa medlemsstaternas
befogenhet att besluta om prisséttning och
ersittning avseende medicinsk teknik,
inklusive kriterierna for sddan prisséttning
och ersittning som kan styras av bade
kliniska och icke kliniska 6vervdaganden
och enbart &r en nationell friga. Den
granskning som varje medlemsstat
genomfor vid sin nationella bedomning
omfattas dirfor inte av denna forordning.

Andring 21
6462/19 le/es 16
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Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

12.  For att sékerstélla en bred
tillimpning av de harmoniserade reglerna
om kliniska aspekter av HTA och gora det
mojligt att samla sakkunskap och resurser
hos HTA-organen bor det krévas
gemensamma kliniska granskningar av alla
sadana lakemedel som é&r foremél for det
forfarande for centralt godkdnnande for
forsiljning som foreskrivs i
Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 726/2004!! och som innehaller en
ny aktiv substans, om dessa lakemedel
senare godkanns for en ny terapeutisk
indikation. Gemensamma kliniska
granskningar bor ocksa goras av vissa
medicintekniska produkter enligt
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745'2 som tillhor de higsta
riskklasserna och for vilka de relevanta
expertpanelerna har limnat yttranden
eller synpunkter. Det bor goras ett urval
av medicintekniska produkter till
gemensamma kliniska granskningar pd
grundval av sdirskilda kriterier.

' Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den

31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

12 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av ridets direktiv 90/385/EEG

Andring

(12) For att sdkerstilla en bred
tillimpning av de harmoniserade reglerna
om kliniska aspekter av HTA, samt for att
stimulera till samverkan mellan
medlemsstaterna och gora det mgjligt att
samla sakkunskap och resurser hos
HTA-organen och dirigenom minska
sloseri och ineffektivitet inom hdilso- och
sjukvirden bor det krivas gemensamma
kliniska granskningar av alla sddana
lakemedel som &r foremal for det
forfarande for centralt godkdnnande for
forsiljning som foreskrivs i
Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 726/2004 och som innehaller en ny
aktiv substans, om dessa likemedel senare
godkinns for en ny terapeutisk indikation.
Gemensamma kliniska granskningar bor
ocksé goras av vissa medicintekniska
produkter enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 med
tanke pd behovet av utokad klinisk
evidens for alla dessa nya tekniker.

' Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den

31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

12 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av ridets direktiv 90/385/EEG
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och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1).

Andring 22

Forslag till forordning

Skal 13

Kommissionens forslag

13. For att sékerstilla att gemensamma
kliniska granskningar av medicinsk teknik
dr noggranna och relevanta bor man
faststilla villkor for uppdateringen av
utvirderingar, sirskilt nar kompletterande
uppgifter som blivit tillgingliga efter den
ursprungliga utvéirderingen skulle kunna
oka utvirderingens noggrannhet.

Andring 23

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

14. Det bor inréttas en samordningsgrupp
bestaende av foretrddare for
medlemsstaternas myndigheter och organ
for utvardering av medicinsk teknik med
ansvar att overvaka genomforandet av
gemensamma kliniska granskningar och
annat gemensamt arbete.

och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1).

Andring

(13) For att sdkerstilla att gemensamma
kliniska granskningar av medicinsk teknik
forblir noggranna, relevanta,
hogkvalitativa och baserade pad béista
tillgingliga vetenskapliga beligg bor man
faststélla ett flexibelt och reglerat
forfarande for uppdateringen av
utvérderingar, sirskilt nédr nya beligg eller
nya kompletterande uppgifter blir
tillgéngliga efter den ursprungliga
utvirderingen och kan stirka de
vetenskapliga beliiggen och sdledes 0ka
kvaliteten pd utvirderingen.

Andring

(14) Det bor inrdttas en samordningsgrupp
bestaende av foretrddare for
medlemsstaternas myndigheter och organ
for utvardering av medicinsk teknik med
ansvar och beprovad sakkunskap for att
overvaka genomforandet av gemensamma
kliniska granskningar och annat
gemensamt arbete inom ramen for denna
forordning.
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Andring 24

Forslag till forordning
Skal 15

Kommissionens forslag

15. For att sdkerstdlla en
medlemsstatsledd metod for gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrad bor medlemsstaterna
utse nationella HTA-ansvariga
myndigheter och organ som lamnar
beslutsunderlag i sin egenskap av
medlemmar i samordningsgruppen. De
utsedda myndigheterna och organen bor
sakerstélla att de &r representerade pa
lamplig niva 1 samordningsgruppen och att
arbetsgrupperna har teknisk sakkunskap,
med hénsyn till behovet av sakkunskap om
HTA nir det géller likemedel och
medicintekniska produkter.

Andring

(15) For att sdkerstélla en
medlemsstatsledd metod for gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrad bor medlemsstaterna
utse nationella eller regionala HT A-
ansvariga myndigheter och organ som
lamnar beslutsunderlag infor sddana
granskningar, i sin egenskap av
medlemmar i samordningsgruppen. De
utsedda myndigheterna och organen bor
sdkerstdlla att de dr representerade pa
lamplig niva i samordningsgruppen och att
arbetsgrupperna har teknisk sakkunskap,
med hénsyn till mdjligheten att
tillhandahalla sakkunskap om HTA nir
det géller ladkemedel och medicintekniska
produkter. Den organisatoriska strukturen
bor respektera de siirskilda uppdragen hos
de arbetsgrupper som genomfor de
gemensamma kliniska granskningarna
och det gemensamma vetenskapliga
samrddet. Alla intressekonflikter bor
undvikas.

Andring 25

Forslag till forordning
Skil 15a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(15a) Oppenhet i processen och
allmdinhetens medvetenhet om den dr
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Andring 26

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

16. For att de harmoniserade
forfarandena ska fylla sitt syfte nér det
giller den inre marknaden bor
medlemsstaterna dldggas att fullt ut beakta
resultaten av gemensamma kliniska
granskningar och inte upprepa sddana
granskningar. Att medlemsstaterna fullgor
denna skyldighet hindrar dem inte fran att
gora icke-kliniska granskningar av samma
medicinska teknik eller fran att dra
slutsatser om mervérdet av den berdrda
tekniken som ett led 1 nationella
utvirderingsprocesser som kan ta hdnsyn
till savil kliniska som icke-kliniska
uppgifter och kriterier. Det hindrar inte
heller medlemsstaterna fran att utarbeta
egna rekommendationer eller att fatta
beslut om prisséttning eller ersittning.

avgorande. Alla kliniska uppgifter som
utviirderas bor diirfor priglas av storsta
mdojliga oppenhet och offentlighet, av
omsorg om fortroendet for systemet. I de
fall diir det forekommer konfidentiella
uppgifter av kommersiella skdl behéover
konfidentialiteten definieras tydligt och
motiveras, och de konfidentiella
uppgifterna tydligt begrinsas och
skyddas.

Andring

(16) For att de harmoniserade
forfarandena ska fylla sitt syfte nér det
giller den inre marknaden och uppnad sitt
mdl om att oka kvaliteten pd innovationen
och den kliniska bevisningen bor
medlemsstaterna beakta resultaten av
gemensamma kliniska granskningar och
inte upprepa dem i onédan. Beroende pd
nationella behov bor medlemsstaterna ha
riitt att komplettera de gemensamma
kliniska granskningarna med ytterligare
klinisk evidens och kliniska analyser for
att kunna ta hdénsyn till skillnader mellan
Jjamforelselikemedlen eller i fraga om den
respektive behandlingssituationen pd
nationell nivd. Sadana kompletterande
kliniska granskningar bor vara
vederborligen motiverade och
proportionerliga och anmidilas till
kommissionen och samordningsgruppen.
Att medlemsstaterna fullgér denna
skyldighet hindrar dem inte heller fran att
gora icke-kliniska granskningar av samma
medicinska teknik eller fran att dra
slutsatser om det kliniska mervirdet av den
berdrda tekniken som ett led i nationella
utvirderingsprocesser som kan ta hdnsyn
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Andring 27

Forslag till forordning
Skil 16a (nytt)

Andring 28

Kommissionens forslag

Forslag till forordning

Skal 17

17. Tidsramen for gemensamma
kliniska granskningar av likemedel bor i

Kommissionens forslag

mdjligaste man faststillas med

héinvisning till den tillimpliga tidsramen
for att slutfora det centraliserade

forfarande for godkiinnande for
forsiljning som foreskrivs i
Europaparlamentets och radets

till savél kliniska som icke-kliniska
uppgifter och kriterier som dr specifika for
medlemsstaten i frdga pd nationell
och/eller regional nivd. Det hindrar inte
heller medlemsstaterna fran att utarbeta
egna rekommendationer eller att fatta
beslut om prissittning eller erséttning.

Andring

(16a) For att den kliniska granskningen
ska kunna anviindas for nationella beslut
om ersiittning bor den helst gilla de
personer som skulle fa ersdttning for
likemedlet i en viss medlemsstat.

Andring

utgdr

forordning (EG) nr 726/2004. Sadan
samordning bor séikerstiilla att kliniska
granskningar verkligen kan underliitta
marknadstilltriide och bidra till att
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patienterna fdar snabb tillgang till
innovativ teknik. I regel bor processen
vara slutford nir kommissionens beslut
om godkdnnande for forsiljning
offentliggors.

Andring 29

Forslag till forordning
Skil 17a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(17a) Det gemensamma vetenskapliga
samrddet mdste, ndr det giiller
sdrlikemedel, sikerstiilla att inga nya
strategier leder till att granskningar av
sdrlikemedel forsenas i onodan jimfort
med den rddande situationen och med
beaktande av den pragmatiska strategi
som tillimpas tack vare EUnetHTA.

Andring 30

Forslag till forordning

Skil 18
Kommissionens forslag Andring
18. Nar man faststéller en tidsram for de (18) Nair man faststéller en tidsram for de
gemensamma kliniska granskningarna av gemensamma kliniska granskningarna av
medicintekniska produkter bor man beakta medicinsk teknik bor man beakta
det mycket decentraliserade tidsramarna for slutforande av
marknadstilltridet for medicintekniska forfarandet for centralt godkinnande i
produkter och tillgangen till sddana Europaparlamentets och radets
styrkande uppgifter som behovs for att forordning (EG) nr 726/2004* ndr det
gora en gemensam klinisk granskning. giiller likemedel, jimte CE-mdrkningen
Eftersom de erforderliga uppgifterna for medicintekniska produkter i
kanske endast blir tillgingliga efter att en Europaparlamentets och rddets
medicinteknisk produkt har slippts ut pd forordning (EU) 2017/745** samt for
6462/19 le/es 22
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marknaden och for att gora det mojligt att
vilja ut medicintekniska produkter till en
gemensam klinisk granskning vid en
lamplig tidpunkt, bor utviirderingen av
sddana produkter goras efter att de har
slippts ut pd marknaden.

Andring 31

Forslag till forordning

medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 2017/746%**,
I synnerhet bor granskningarna beakta
tillgdngen till vetenskapliga bevis och
limpliga och tillrickliga styrkande
uppgifter som behovs for att gora en
gemensam klinisk granskning och de bér
genomforas sd snart som mdajligt efter
godkiinnandet av forsdljningen, utan
onddig eller omotiverad fordrojning.

*Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EG) nr 2017/2004 av den 31
mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkinnande
av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

** Europaparlamentets och rddets
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
Jorordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).

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

Skiil 19
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Kommissionens forslag

19. I samtliga fall bor det gemensamma
arbete som utfors enligt denna férordning,
sarskilt de gemensamma kliniska
granskningarna, ge resultat av hog kvalitet
och inom foreskriven tid, och de bér inte
forsena eller forsvara CE-markningen av
medicintekniska produkter eller
marknadstilltrdadet for medicinsk teknik.
Detta arbete bor goras separat och dtskilt
fran den lagstadgade bedomning av den
medicinska teknikens sikerhet, kvalitet,
effektivitet eller prestanda som gors i
enlighet med annan unionslagstiftning
och det paverkar inte beslut som fattas i
enlighet med annan unionslagstiftning.

Andring 32

Forslag till forordning

Skiil 19a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(19) Det gemensamma arbete som utfors
enligt denna forordning, sarskilt de
gemensamma kliniska granskningarna, bor
alltid ge resultat av hog kvalitet och inom
foreskriven tid, utan att forsena eller
forsvara CE-mirkningen av
medicintekniska produkter.

Andring

(19a) Det HTA-arbete som omfattas av
denna forordning bor utforas separat och
dtskilt fran den lagstadgade bedémning av
den medicinska teknikens sikerhet och
effektivitet som gors i enlighet med annan
unionslagstiftning och bor inte paverka
andra aspekter som faller utanfor denna

forordnings tillimpningsomrdde och

antas i enlighet med annan

unionslagstiftning.
Andring 33
Forslag till forordning
Skal 19b (nytt)
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Kommissionens forslag

Andring 34

Forslag till forordning

Skiil 19¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(19b) For sirlikemedel bor man i den
gemensamma rapporten inte gora ndgon
ny bedomning av kriterierna for
klassificering. Bedomare och
medbedomare bor dock ha full tillgdng till
de uppgifter som de myndigheter som
ansvarar for godkinnandet for
forsdljning av ett likemedel anvint sig av
samt maojlighet att anviinda eller generera
kompletterande uppgifter som iir
relevanta for utviirderingen av en
medicinteknisk produkt inom ramen for
en gemensam klinisk granskning.

Andring

(19¢) I de nyligen antagna
Jorordningarna (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter
Jor in vitro-diagnostik grundas
godkinnandet av dessa produkter pd
principerna om oppenhet och sikerhet,
inte pad effektiviteten. Samtidigt medfor
det gradvis viixande utbudet av
medicintekniska produkter for kliniska
problem ett paradigmskifte, med en
mycket fragmenterad marknad,
innovation som huvudsakligen iir
inkrementell, brist pad kliniska beligg och
behov av okat samarbete och
informationsutbyte mellan de
utviirderande organen. Dirfor dir det
nodviindigt att overga till ett centraliserat
godkiinnandesystem diir produkterna
granskas med utgangspunkt i deras
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sikerhet, effektivitet och kvalitet. Detta iir
ocksd ett av de omrdden dir
medlemsstaterna efterlyser okat
samarbete via ett framtida europeiskt
HTA. For nirvarande har

20 medlemsstater och Norge HTA-system
for medicintekniska produkter, och tolv
medlemsstater och Norge har uppriittat
riktlinjer och genomfor tidiga dialoger.
EUnetHTA har genomfort hogkvalitativa
utviirderingar av den relativa
effektiviteten hos medicintekniska
produkter med hjilp av metoder som kan
tiina som riktmdrke for denna
forordning.

Andring 35

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

20. For att det ska vara liittare for
utvecklarna av medicinsk teknik a#f pa ett
effektivt siitt delta i gemensamma kliniska
granskningar bor de i forekommande fall
ges mojlighet att delta i gemensamma
vetenskapliga samrad med
samordningsgruppen, for att fa vigledning
om vilket underlag som sannolikt kommer
att behovas for klinisk granskning. Med
tanke pa samrddens forberedande art bor
den vigledning som erbjuds inte vara
bindande vare sig for utvecklarna av
medicinsk teknik eller for HTA-ansvariga

Andring

(20) Utvecklarna av medicinsk teknik kan
genomfora gemensamma vetenskapliga
samrad med samordningsgruppen eller
arbetsgrupper som tillsatts for detta
dndamal och bestir av yrkesverksamma
frdn statliga eller regionala utvirderande
organ, for att fa vigledning om
Jorskningens kliniska behov och den
biista utformningen av studier for att
forskningen ska ge biista mjliga underlag
och vara sad effektiv som mdojligt. Med
tanke pa samrddens forberedande art bor
den vigledning som erbjuds inte vara

myndigheter och organ. bindande vare sig for utvecklarna av
medicinsk teknik eller for HTA-ansvariga
myndigheter och organ.
Andring 36
Forslag till forordning
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Skil 20a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 37

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

21. Vid gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma

vetenskapliga samrad madste utvecklarna av

medicinsk teknik och HTA-ansvariga

myndigheter och organ utbyta konfidentiell

information. For att sdkerstélla att denna

information skyddas bor sddan information

som delges samordningsgruppen inom
ramen fOr utvirderingar och samrad

endast ldmnas ut till en tredje part efter att

ett sekretessavtal har slutits. Dessutom
méste all offentliggjord information om
resultaten av gemensamma vetenskapliga
samrad vara anonymiserad, sé att alla

kommersiellt kdnsliga uppgifter maskeras.

Andring 38

Forslag till forordning

Andring

(20a) Gemensamma vetenskapliga samrad
bor omfatta utformningen av kliniska
studier och faststilla bdsta
Jjamforelseprodukter pda grundval av béista
medicinska praxis i patienternas intresse.
Forfarandet for samradet bor vara oppet
och insynsviinligt.

Andring

(21) Vid gemensamma vetenskapliga
samrad kan utvecklarna av medicinsk
teknik och HTA-ansvariga myndigheter
och organ nddgas utbyta kommersiellt
konfidentiell information. For att
sakerstélla att denna information skyddas
bor sddan information som delges
samordningsgruppen inom ramen for
samrad endast 1dmnas ut till en tredje part
efter att ett sekretessavtal har slutits.
Dessutom maste all offentliggjord
information om resultaten av gemensamma
vetenskapliga samrad vara anonymiserad,
sa att alla kommersiellt kdnsliga uppgifter
maskeras.

Skil 21a (nytt)
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Kommissionens forslag

Andring 39

Forslag till forordning
Skal 21b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(21a) Vid gemensamma kliniska
granskningar mdste utvecklarna av
medicinsk teknik utbyta alla kliniska
uppgifter och all tillginglig offentlig
vetenskaplig bevisning. De anviinda
kliniska uppgifterna, studierna, metoden
och de anviinda kliniska resultaten bor
offentliggiras. Om de vetenskapliga
uppgifterna och granskningarna dr sd
offentliga som mdojligt mojliggors
framsteg i den biomedicinska forskningen
och sikerstills storsta mojliga fortroende
for systemet. Vid delgivning av
kommersiellt kinsliga uppgifter bor
uppgifternas konfidentiella karaktiir
skyddas genom att de framliggs i
avidentifierad form, sa att alla
kommersiellt kinsliga uppgifter maskeras
innan rapporterna offentliggors och det
allmdnna intresset samtidigt skyddas.

Andring

(21b) Niir informationen i en handling
har konsekvenser for personers hilsa
(t.ex. information om ett likemedels
effekt), sa r, enligt Europeiska
ombudsmannen, i regel allmdinintresset av
att den informationen limnas ut viktigare
dn alla ansprak pa kommersiell
kiinslighet. Folkhdlsan bor alltid ga fore
kommersiella intressen.
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Andring 40

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

22. For att sdkerstilla att tillgéngliga
resurser anvands effektivt bor man
ombesdrja en framtidsanalys for att man
tidigt ska kunna identifiera sédan ny
medicinsk teknik som sannolikt far de
storsta effekterna pa patienterna, folkhilsan
eller hilso- och sjukvérdssystemen. Denna
analys bor underlitta prioritering av teknik
som ska véljas ut till gemensamma kliniska
granskningar.

Andring 41

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

23.  Unionen bor dven fortsattningsvis
stodja medlemsstaternas frivilliga
HTA-samarbete inom t.ex. utveckling och
genomforande av vaccinationsprogram och
kapacitetsuppbyggnad av nationella
HTA-system. Det frivilliga samarbetet bor
ocksd underliitta synergi med initiativ
inom strategin for den digitala inre
marknaden pa relevanta digitala och
databaserade omrdden inom hdilso- och
sjukvdrden, i syfte att tillhandahdlla
kompletterande observationsdata som iir
relevanta for HTA.

Andring

(22) For att sékerstélla att tillgdngliga
resurser anvands effektivt bor man
ombesdrja en framtidsanalys for att man
tidigt ska kunna identifiera sédan ny
medicinsk teknik som sannolikt far de
storsta effekterna pa patienterna, folkhilsan
eller hilso- och sjukvérdssystemen samt
strategiskt styra forskningen. Denna
analys bor underlitta
samordningsgruppens prioritering av
teknik som ska véljas ut till gemensamma
kliniska granskningar av
samordningsgruppen.

Andring

(23) Unionen bor dven fortsdttningsvis
stodja medlemsstaternas frivilliga
HTA-samarbete inom andra omraden,
t.ex. utveckling och genomférande av
vaccinationsprogram och
kapacitetsuppbyggnad av nationella
HTA-system.
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Andring 42

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

24. For att siikerstilla att det
gemensamma arbetet gors pa ett
inkluderande och oppet siitt bor
samordningsgruppen samarbeta och hdlla
omfattande samrdd med berorda parter.
For att skydda det gemensamma arbetets
integritet bor man dock utarbeta regler for
att sdkerstélla att arbetet bedrivs pé ett
oberoende och opartiskt sitt och att sadana
samrad inte medfor nigra
intressekonflikter.

Andring 43

Forslag till forordning
Skal 24a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 44

Forslag till forordning
Skil 24b (nytt)

Andring

(24) For att skydda det gemensamma
arbetets objektivitet, dppenhet och kvalitet
bor man utarbeta regler for att sdkerstélla
att arbetet bedrivs pa ett oberoende,
offentligt och opartiskt sitt och att sidana
samrad inte medfor nigra
intressekonflikter.

Andring

(24a) Dialog maste sikerstillas mellan
samordningsgruppen och
patientorganisationer,
konsumentorganisationer, icke-statliga
hiilsoorganisationer, hilsoexperter samt
hiilso- och sjukvardspersonal, framfor allt
genom ett niitverk for berorda parter, med
garanti for ett sjilvstindigt, oppet och
opartiskt beslutsfattande.
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Kommissionens forslag

Andring 45

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

25. For att sékerstélla ett enhetligt
tillvidgagangssitt avseende det arbete som
foreskrivs i denna forordning bor
kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for att
faststilla en ram for gemensamma
forfaranden och metoder ndr det giiller
kliniska granskningar, forfaranden {for
gemensamma kliniska granskningar och
forfaranden for gemensamma
vetenskapliga samrad. I forekommande fall
bor sdrskilda regler utarbetas for likemedel
och medicintekniska produkter. I samband
med att sddana regler utarbetas bor
kommissionen beakta resultaten av det
arbete som redan gjorts genom
EUnetHTA:s gemensamma atgérder. Den
bor ocksd beakta HT A-initiativ som
finansieras genom forskningsprogrammet
Horisont 2020 och regionala HT A-initiativ,
t.ex. BeNeLuxA-initiativet och initiativ
inom ramen for Vallettaforklaringen. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) nr 182/2011"3.

Andring

(24b) I syfte att sikerstilla ett effektivt
beslutsfattande och underliitta tillgangen
till liikemedel iir det viktigt med limpligt
samarbete mellan beslutsfattare i centrala
skeden av likemedlens livscykel.

Andring

(25) For att sdkerstilla ett enhetligt
tillvdgagangssitt avseende det arbete som
foreskrivs i denna forordning bor
samordningsgruppen, som bestdr av
nationella och/eller regionala
myndigheter och organ som har i uppgift
att utviirdera medicinsk teknik med
erkdiind kapacitet, oberoende och
opartiskhet, utarbeta metoder for att
siikerstilla hog kvalitet pd det
gemensamma arbetet. Kommissionen bér,
med hjilp av genomforandeakter,
stadfiista dessa metoder, tillsammans med
forfaranden for gemensamma kliniska
granskningar och forfaranden for
gemensamma vetenskapliga samrad. |
forekommande och motiverade fall bor
sdrskilda regler utarbetas for ldkemedel och
medicintekniska produkter. I samband med
att sddana regler utarbetas bor man beakta
resultaten av det arbete som redan gjorts
genom EUnetHTA:s gemensamma
atgdrder, i synnerhet metodriktlinjerna
och mallarna for inlimning av underlag,
Jjamte HT A-initiativ som finansieras
genom forskningsprogrammet Horisont
2020 och regionala HT A-initiativ, t.ex.
BeNeLuxA-initiativet och initiativ inom
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13 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den

16 februari 2011 om faststéllande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andring 46

Forslag till forordning

Skil 25a (nytt)

Kommissionens forslag

ramen for Vallettaforklaringen. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011"3.

13 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den

16 februari 2011 om faststéllande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andring

(25a) Ramen for metoder bor, i enlighet
med Helsingforsdeklarationen, sikerstilla
hog kvalitet och god klinisk evidens
genom att man som referens viljer de
Jjéamforelseprodukter som limpar sig biist
for dndamalet. Den bor baseras pd béista
tillgingliga vetenskapliga evidens frdn i
synnerhet randomiserade kontrollerade
kliniska dubbelblindstudier, metaanalyser
och systematiska oversikter. Likasd bor
den innehdlla kliniska kriterier som dr
anviindbara, relevanta, pdtagliga,
konkreta och anpassade till den kliniska
situationen i frdaga, foretridesvis
utfallsmatt (kliniska parametrar). De
handlingar som den sokande ska
tillhandahdalla bér motsvara de mest
aktuella uppgifter som dr offentligt
tillgingliga.

Andring 47
6462/19 le/es 32
BILAGA PGL2 SV



Forslag till forordning
Skil 25b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 48

Forslag till forordning

Skil 25¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 49

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

26. I syfte att siikerstiilla att denna
forordning dr fullt fungerande och
anpassa den till den tekniska och

Andring

(25b) Eventuella avvikande metoder,
sdsom for vacciner, bor vara motiverade
och anpassas efter mycket sirskilda
omstiindigheter, varjimte de bor uppvisa
samma vetenskapliga stringens och folja
samma vetenskapliga standarder, och
aldrig leda till kvalitetsavkall for
medicinsk teknik eller klinisk evidens.

Andring

(25¢) Kommissionen bor ge administrativt
stod dt det gemensamma arbete som
utfors av samordningsgruppen, som, efter
samrdd med berérda parter, bor avge en
slutrapport om detta arbete.

Andring

(26) Kommissionen bér anta

genomforandeakter med avseende pa
forfarandereglerna for gemensamma
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vetenskapliga utvecklingen bor kliniska granskningar, gemensamma
befogenheten att anta akter i enlighet med vetenskapliga samrdd och for urvalet av
artikel 290 i fordraget om Europeiska berdrda parter.
unionens funktionssdtt delegeras till

kommissionen med avseende pd innehdllet

i den dokumentation som ska limnas in,

rapporter och sammanfattande rapporter

om kliniska granskningar, innehallet i

dokumentation som ror en begiiran samt

rapporter om de gemensamma

vetenskapliga samrdaden och reglerna for

att vilja ut berorda parter. Det dr sdrskilt

viktigt att kommissionen genomfor

limpliga samrdd under sitt forberedande

arbete, inklusive pad expertniva, och att

dessa samrad genomfors i enlighet med

principerna i det interinstitutionella

avtalet om bdittre lagstiftning av den 13

april 2016, For att siikerstiilla lika stor

delaktighet i forberedelsen av delegerade

akter bor Europaparlamentet och rdadet

erhdalla alla handlingar samtidigt som

medlemsstaternas experter, och deras

experter bor ges systematiskt tilltriide till

moten i kommissionens expertgrupper

som arbetar med forberedelse av

delegerade akter.

4 Interinstitutionellt avtal av den 13 april
2016 mellan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rad och Europeiska
kommissionen om bittre lagstiftning
(EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).

Andring 50

Forslag till forordning

Skal 27
Kommissionens forslag Andring
27. For att sdkerstilla att det finns (27) For att sékerstélla att det finns
tillrackliga resurser for det gemensamma tillrackliga resurser for det gemensamma
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arbete som foreskrivs 1 denna forordning
bor unionen finansiera detta arbete och
frivilligt samarbete och ombesirja
stoddramen for att stodja verksamheten.
Finansieringen bor ticka kostnaderna for
att utarbeta rapporter om gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrdd. Medlemsstaterna
bor ocksa ha mojlighet att avdela nationella
experter till kommissionen for att bistéa
samordningsgruppens sekretariat.

arbete och det stabila administrativa stod
som foreskrivs i denna férordning bor
unionen sdkerstdilla en stabil och
permanent offentlig finansiering inom
den flerdriga budgetramen for detta arbete
och for frivilligt samarbete samt for
stodramen fOr att stodja verksamheten.
Medlemsstaterna bor ocksd ha mdjlighet att
avdela nationella experter till
kommissionen for att bista
samordningsgruppens sekretariat.
Kommissionen bor uppriitta ett
avgiftssystem for utvecklarna av
medicinsk teknik, med krav pa att bdade
gemensamma vetenskapliga samrad och
gemensamma kliniska granskningar
inriktas pad forskning kring medicinska
behov som inte tillgodosetts. Dessa
avgifter far aldrig finansiera det
gemensamma arbetet inom ramen for
denna forordning.

Andring 51

Forslag till forordning

Skal 28

Kommissionens forslag

28.  For att underlitta det gemensamma
arbetet och medlemsstaternas utbyte av
information om HTA bor det foreskrivas
att en it-plattform som innehaller lampliga
databaser och sikra
kommunikationskanaler ska inrdttas.
Kommissionen bor ocksa sékerstélla att it-
plattformen kopplas till annan
datainfrastruktur som ér relevant for HTA,
t.ex. register over observationsdata.

Andring

(28) For att underlitta det gemensamma
arbetet och medlemsstaternas utbyte av
information om HTA bor det foreskrivas
att det ska inrdttas en allmdnt tillginglig
it-plattform som innehaller lampliga
databaser och sikra
kommunikationskanaler samt all
information om forfarande, metod,
utbildning och intressen for bedomare
och deltagare i niitverket for berorda
parter, rapporter och resultat av det
gemensamma arbetet. Kommissionen bor
ocksé sdkerstilla att it-plattformen kopplas
till annan datainfrastruktur som &r relevant
for HTA, t.ex. register over
observationsdata.
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Andring 52

Forslag till forordning
Skil 28a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 53

Forslag till forordning
Skil 28b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 54

Forslag till forordning

Andring

(28a) Samarbetet bor utgd fran principen
om goda styrelseformer, inbegripet
oppenhet, objektivitet, oberoende ron och
riittvisa forfaranden. Fortroende dir en
Sforutsittning for ett framgdngsrikt
samarbete och kan uppnds endast om alla
berorda parter gor verkliga dtaganden
och om expertis och
kapacitetsuppbyggnad pd hog nivd finns
att tillga samt om genomforandet hdller
hogsta maojliga kvalitet.

Andring

(28b) I nuliiget finns ingen allmdint
erkdiind definition av vad som utgor
hogkvalitativ innovation eller terapeutiskt
merviirde, och unionen bor diirfor anta
definitioner av dessa termer som alla
parter godtar eller samtycker till.

Skiil 30
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Kommissionens forslag

30. Under 6vergéngstiden bor det inte
vara obligatoriskt for medlemsstaterna att
delta i gemensamma kliniska granskningar
och gemensamma vetenskapliga samrad.
Detta bor inte paverka medlemsstaternas
skyldighet att tillimpa harmoniserade
regler for kliniska granskningar som gors
pd nationell niva. Medlemsstater som inte
deltar i det gemensamma arbetet kan nér
som helst under 6vergangstiden besluta att
delta. For att sdkerstélla ett stabilt
gemensamt arbete som forloper smidigt
och en vilfungerande inre marknad bor de
medlemsstater som redan deltar inte tillatas
att dra sig ur det gemensamma arbetet.

Andring 55

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

31.  For att siikerstiilla att stodramen
dven fortsdttningsvis dr sd effektiv och
kostnadseffektiv som majligt bor
kommissionen senast tvd dr efter att
overgingstiden har lopt ut rapportera om
genomforandet av bestimmelserna om de
gemensamma kliniska granskningarna och
om hur stodramen fungerar. Rapporten
kan sdrskilt ta stillning till om man
behover overfora denna stodram till en
unionsbyrd och infora ett avgiftsbelagt
system sd att utvecklarna av medicinsk
teknik ocksa bidrar till finansieringen av
det gemensamma arbetet.

Andring

(30) Under 6vergangstiden bor det inte
vara obligatoriskt for medlemsstaterna att
delta i gemensamma kliniska granskningar
och gemensamma vetenskapliga samrad.
Medlemsstater som inte deltar i det
gemensamma arbetet kan d@ndd nir som
helst under 6vergangstiden besluta att
delta. For att sékerstilla ett stabilt
gemensamt arbete som forloper smidigt
och en vélfungerande inre marknad bor de
medlemsstater som redan deltar inte tillatas
att dra sig ur det gemensamma arbetet.
Kliniska granskningar som inletts i
medlemsstaterna fore tillimpningen ay
denna forordning bor fortsitta, savida
inte medlemsstaterna beslutar att stoppa
dem.

Andring

(31) Efter dvergangstiden och innan det
harmoniserade HTA-system som inriittas
enligt denna forordning blir obligatoriskt
bor kommissionen ligga fram en
konsekvensbedomningsrapport om hela
det forfarande som inforts. Denna
konsekvensbedomningsrapport bor, bland
andra kriterier, utvirdera de framsteg
som gjorts vad giiller patienters tillging
till ny medicinsk teknik och den inre
marknadens funktion, inverkan pd den
innovativa kvaliteten och hdilso- och
sjukvirdssystemens hallbarhet samt
dndamalsenligheten i riickvidden for de
gemensamma kliniska granskningarna och
det sitt pa vilket stodramen fungerar.

6462/19
BILAGA

le/es 37
SV



Andring 56

Forslag till forordning
Skil 32

Kommissionens forslag

32.  Kommissionen bor gora en
utvirdering av denna forordning. I enlighet
med punkt 22 i det interinstitutionella
avtalet om bittre lagstiftning av den

13 april 2016 bor den utvirderingen
baseras pa de fem kriterierna effektivitet,
andamaélsenlighet, relevans, konsekvens
och EU-mervirde och stodjas av ett

Andring

(32) Kommissionen bor gora en
utvirdering av denna forordning. I enlighet
med punkt 22 i det interinstitutionella
avtalet om bittre lagstiftning av den

13 april 2016 bor den utvirderingen
baseras pa de fem kriterierna effektivitet,
andamaélsenlighet, relevans, konsekvens
och EU-mervirde och stodjas av ett

overvakningsprogram. overvakningsprogram. Resultaten av
denna utvirdering bor dven delges
Europaparlamentet och radet.
Andring 57

Forslag till forordning
Skil 34

Kommissionens forslag

34. Eftersom malen for denna
forordning, ndmligen tillndrmning av
medlemsstaternas regler for kliniska
granskningar pd nationell niva och
Sfaststiillande av en ram for obligatoriska
gemensamma kliniska granskningar av
viss medicinsk teknik pd unionsnivd, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av
atgirdens omfattning och verkningar, kan
uppnds bittre pa unionsniva, kan unionen
vidta atgirder 1 enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i

Andring

(34) Eftersom mélen for denna
forordning, ndmligen tillndrmning av
medlemsstaternas regler for kliniska
granskningar av medicinsk teknik som
omfattas av denna forordning, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna pd egen hand utan
snarare, pa grund av atgardens omfattning
och verkningar, kan uppnés béttre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgérder 1
enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 1 fordraget om Europeiska
unionen. [ enlighet med
proportionalitetsprincipen 1 samma artikel
gér denna forordning inte utdver vad som

6462/19
BILAGA

PGI.2

le/es

SV

38



ar nodvandigt for att uppna detta mal.

samma artikel gar denna forordning inte
utdver vad som dr nddvandigt for att uppna

detta mal.

Andring 58

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 — inledningen

Andring

Kommissionens forslag
1.  Med hinsyn till resultaten av det

I denna f6rordning faststdlls
arbete som redan utforts genom
EUnetHTA:s gemensamma dtgirder

Saststiills i denna forordning

1.

Andring 59
Forslag till forordning

Artikel 1 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andring
(a) en stodram och forfaranden for (a) en stodram och forfaranden for
samarbete om utvirdering av medicinsk samarbete om klinisk granskning av
teknik pd unionsniva, medicinsk teknik pd unionsniva,
Andring 60
Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt1—1led b
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Kommissionens forslag

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

Andring 61

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Denna forordning paverkar inte
medlemsstaternas réttigheter och
skyldigheter nir det géller organisation och
tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd
och fordelningen av de resurser som
tilldelats for dessa.

Andring 62

Forslag till forordning
Artikel 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(b) gemensamma metoder {or klinisk
granskning av medicinsk teknik.

Andring

2. Denna forordning paverkar inte
medlemsstaternas réttigheter och
skyldigheter nir det géller organisation och
tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd
och fordelningen av de resurser som
tilldelats for dessa. Dessutom ska denna
forordning inte inkrdikta pa
medlemsstaternas exklusiva behorighet
vad gdller nationella beslut om
prissdittning eller ersittning.

Andring

ba) medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik: medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik enligt definitionen i
forordning (EU) 2017/746.
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Andring 63

Forslag till forordning
Artikel 2 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

bb) utvirdering av en medicinteknisk
produkt: utvirdering av en metod som
bestdr av mer iin en medicinteknisk
produkt eller en metod som bestdr av en
medicinteknisk produkt och en sdrskild
vdardkedja med andra behandlingar.

Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 2 —led e

Kommissionens forslag

e)  klinisk granskning: sammanstdillning
och utviirdering av tillgingliga
vetenskapliga data om en medicinsk
teknik, jamfort med en eller flera andra
medicinska tekniker, baserade pé foljande
kliniska omraden for utvirdering av
medicinsk teknik: beskrivning av det
hilsoproblem som behandlas med hjilp av
den medicinska tekniken, den radande
anvandningen av den medicinska tekniken
for att behandla detta hélsoproblem,
beskrivning av den medicinska tekniken,
dess relativa kliniska effektivitet och dess
relativa sékerhet.

Andring

e) gemensam klinisk granskning:
systematisk insamling av vetenskaplig
information, en jimforande utvirdering
av denna och en sammanfattning av dessa
Jforfaranden, en jimforelse av den
medicinska tekniken i frdga med en eller
flera andra medicinska tekniker eller
befintliga forfaranden som fungerar som
referens for en konkret klinisk indikation
och, baserat pa bdsta tillgingliga kliniska
vetenskapliga beligg och pd kliniska
patientkriterier av relevans, beaktande av
foljande kliniska omréden: beskrivning av
det hilsoproblem som behandlas med hjélp
av den medicinska tekniken, den radande
anvandningen av annan medicinsk teknik
eller andra forfaranden for att behandla
detta hilsoproblem, beskrivning av den
medicinska tekniken, dess relativa kliniska
effektivitet och dess relativa sékerhet.
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Andring 65

Forslag till forordning

Artikel 2 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ga) bedomning: faststillandet av
slutsatser om merviirdet av den beriorda
tekniken som ett led i nationella
utviirderingsprocesser som kan ta hinsyn
till saviil kliniska som icke-kliniska
uppgifter och kriterier i nationell hilso-
och sjukvard.

Andring 66

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag Andring
2. Medlemsstaterna ska utse sina 2. Medlemsstaterna ska utse sina
nationella myndigheter och organ med nationella eller regionala myndigheter och
ansvar for utviardering av medicinsk teknik organ med ansvar for utviardering av
till medlemmar av samordningsgruppen medicinsk teknik pd nationell nivad till
och dess arbetsgrupper, och ska underriitta medlemmar av samordningsgruppen och
kommissionen om detta och om eventuella dess arbetsgrupper.

senare dndringar. Medlemsstaterna fir
utse fler dn en myndighet eller ett organ
med ansvar for utvirdering av medicinsk
teknik till medlemmar av
samordningsgruppen och en eller flera av
dess arbetsgrupper.

Andring 67

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 3
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Kommissionens forslag

3. Samordningsgruppen ska agera
enhélligt eller vid behov genom
omrostning med enkel majoritet. Varje
medlemsstat ska ha en rost.

Andring 68

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Samordningsgruppens moten ska
ledas av kommissionen tillsammans med
en medordforande som valts bland
gruppens medlemmar for en bestimd tid
som ska faststiillas i arbetsordningen.

Andring 69

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 5

Andring

3. Samordningsgruppen ska agera
enhélligt eller, om ingen enhillighet
uppnds, med tvd tredjedelars majoritet av
de niirvarande medlemsstaterna, eftersom
tvd tredjedelar av samordningsgruppens
medlemmar krdvs for att beslutsforhet vid
samordningsgruppens moéten ska uppnds.
Varje medlemsstat ska ha en rost.

Forfaranden som genomfors av
samordningsgruppen ska vara éppna med
madtesprotokoll och omrostningsresultat
som dokumenteras och offentliggors,
inbegripet eventuella avvikande dsikter.

Andring

4.  Samordningsgruppens moten ska
ledas av kommissionen, som inte ska ha
rostrdtt, tillsammans med en
medordforande som drligen valts bland
gruppens medlemmar enligt ett roterande
schema. Medordforandena ska utova
uteslutande administrativa funktioner.
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Kommissionens forslag

5. Samordningsgruppens medlemmar
ska utse sina foretrddare 1
samordningsgruppen och de arbetsgrupper
dar de ar medlemmar, antingen tillfalligt
eller permanent, och underriitta
kommissionen om detta och eventuella
senare dndringar.

Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 6

Kommissionens forslag

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

Andring

5. Samordningsgruppens medlemmar,
som utgors av nationella eller regionala
myndigheter eller organ med uppdrag att
gora utvirderingar, ska utse sina
foretrddare i samordningsgruppen och de
arbetsgrupper dar de dr medlemmar,
antingen tillfalligt eller permanent.
Medlemsstaterna far pa skiliga grunder
dterkalla sdadana utnimningar med
héinsyn till utnimningskraven. Det far
dock pd grund av arbetsbordan,
arbetsgruppernas sammansdttning eller
krav pa sirskilda kunskaper utses fler in
en expertbedomare for varje medlemsstat,
utan att det paverkar principen att varje
medlemsstat ska ha bara en rost var i
beslutsfattandet. Utnimningarna ska ta
héinsyn till den sakkunskap som krévs for
att arbetsgruppens mal ska uppnads.
Europaparlamentet, rdadet och
kommissionen ska underrdittas om alla
utnimningar och eventuella dterkallelser
av utndimningar.

Andring

6.  For att siikerstilla att arbetet haller
hog kvalitet ska samordningsgruppens
medlemmar hdmtas firdn nationella eller
regionala byrder eller organ for
utviirdering medicinsk teknik med ansvar
for detta omrade.

Samordningsgruppens medlemmar, och
experter och bedomare i allmdnhet, fir
under inga omstindigheter ha
ekonomiska intressen i utvecklare av
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Andring 71

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 7

Kommissionens forslag

7.  Kommissionen ska offentliggdra en
forteckning 6ver medlemmarna i
samordningsgruppen och dess

medicinsk teknik eller i forsikringsbolag
om dessa intressen kan pdverka deras
opartiskhet. De ska dta sig att agera
oberoende och i allminhetens intresse,
och de ska drligen gora en
intresseforklaring. Dessa
intresseforklaringar ska registreras pad
den it-plattform som avses i artikel 27 och
ska goras tillgingliga for allmdnheten.

Samordningsgruppens medlemmar ska
vid varje mote uppge alla specifika
intressen som kan anses inverka menligt
pd deras oberoende med hiinsyn till
punkterna pa dagordningen. Om en
intressekonflikt uppstar ska den berérda
medlemmen i samordningsgruppen limna
motet medan de berorda punkterna pd
dagordningen behandlas.
Forfaranderegler for intressekonflikter
ska faststiillas i enlighet med

artikel 22.1 a iiia.

For att sikerstilla oppenhet och
allmiinhetens medvetenhet om processen
och frimja fortroende for systemet ska
alla kliniska uppgifter som utvirderas
omfattas av den hégsta nivan av oppenhet
och offentlig kommunikation. I de fall diir
det forekommer konfidentiella uppgifter
av kommersiella skiil ska
konfidentialiteten definieras entydigt och
motiveras, och de konfidentiella
uppgifterna ska begriinsas klart och
tydligt samt skyddas.

Andring

7. Kommissionen ska offentliggdra en
aktuell forteckning 6ver medlemmarna i
samordningsgruppen och dess
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arbetsgrupper pa den it-plattform som
avses 1 artikel 27.

Andring 72

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 8 —led ¢

Kommissionens forslag

c)  Sdkerstilla samarbete med relevanta
organ pd unionsniva for att underlitta
ytterligare evidensgenerering som behovs
for gruppens arbete.

Andring 73

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 8 —led d

Kommissionens forslag

d)  Sidkerstilla att berorda parter pa
lampligt sditt involveras 1 arbetet.

arbetsgrupper och andra experter,
tillsammans med deras kvalifikationer
och specialistomrdaden samt deras drliga
intresseforklaringar, pa den it-plattform
som avses 1 artikel 27.

Kommissionen ska drligen och niirhelst
det anses nodvindigt pa grund av
eventuella iindrade omstindigheter
uppdatera den information som avses i
forsta stycket. Dessa uppdateringar ska
goras tillgingliga for allmiinheten.

Andring

c) Samarbeta med relevanta organ pé
unionsniva for att underlitta ytterligare
evidensgenerering som behdvs for
gruppens arbete.

Andring

d)  Sakerstilla att limpliga samrad
bedrivs med berdrda parter och experter i
arbetet. Sddana samrdd ska
dokumenteras, dven i form av allmdint
tillgiingliga intresseforklaringar fran de
berorda parter som ingdtt i samrddet, och
de ska inkluderas i den slutliga rapporten
om den gemensamma utvirderingen.
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Andring 74

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 10a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 75

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 76

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3 —led ¢

Andring

10a. Allminheten ska under alla
omstindigheter fa tillgdng till
samordningsgruppens och dess
arbetsgruppers arbetsordning,
dagordningarna for deras moten, de
beslut som antas, uppgifter om
omrostningarna samt rostmotiveringarna,
inbegripet reservationer.

Andring

Leden a, b och c i forsta stycket ska
faststiillas utifran hur stor inverkan de far
pd patienterna, folkhdilsan eller hiilso-
och sjukvdrdssystemen.
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Kommissionens forslag
(c) samrada med kommissionen om

utkastet till arligt arbetsprogram och beakta
dess standpunkt.

Andring 77

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

Andring 78

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(c) vid arliga moten enligt artikel 26
samrada med kommissionen och med
ndtverket for beriorda parter om utkastet
till arligt arbetsprogram och beakta deras
synpunkter.

Andring

S5a. Savdl arsrapporten som det drliga
arbetsprogrammet ska offentliggoras pad
den it-plattform som avses i artikel 27.

Andring

(aa) andra likemedel som inte omfattas
av det godkinnandeforfarande som
foreskrivs i forordning (EG) nr 726/2004,
om utvecklaren av medicinsk teknik har
valt det centraliserade
godkiinnandeforfarande, under
forutsdittning att det ror sig om likemedel
som utgor en betydande teknisk,
vetenskaplig eller terapeutisk innovation
eller om det iir i allméiinhetens intresse att
de godkinns,
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Andring 79

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

(b) medicintekniska produkter som
tillhor klasserna IIb och 111 i enlighet med
artikel 51 1 férordning (EU) 2017/745 och
for vilka de tillampliga expertpanelerna har
lamnat ett vetenskapligt yttrande inom
ramen for forfarandet for samrad vid
klinisk utvérdering i enlighet med artikel
54 i den forordningen,

Andring

(b) medicintekniska produkter som
tillhor klasserna IIb och 11 i enlighet med
artikel 51 1 f6rordning (EU) 2017/745 och
for vilka de tillampliga expertpanelerna har
lamnat ett vetenskapligt yttrande inom
ramen for forfarandet for samrad vid
klinisk utvérdering i enlighet med artikel
54 i den forordningen, och som anses vara
en betydande innovation som kan fi
avgorande betydelse for folkhdlsan eller
hilso- och sjukvdrdssystemen,

Andring 80

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som tillhor klass D i
enlighet med artikel 47 1 férordning (EU)
2017/746'7 och for vilka de tillimpliga
expertpanelerna har ldmnat sina synpunkter
i enlighet med artikel 48.6 i den
forordningen.

17 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april

Andring

(c) medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som tillhor klass D i
enlighet med artikel 47 1 férordning (EU)
2017/746'7 och for vilka de tillimpliga
expertpanelerna har ldmnat sina synpunkter
i enlighet med artikel 48.6 i1 den
forordningen, och som anses vara en
betydande innovation som kan fi
avgorande betydelse for folkhdlsan eller
hdlso- och sjukvdrdssystemen.

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

s. 176).

Andring 81

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 82

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 83

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Rapporten om den gemensamma kliniska

granskningen ska atfoljas av en

2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 176).

Andring

(ea) Behov av mer klinisk evidens.

Andring

(eb) Pa begiran av utvecklare av
medicinsk teknik.

Andring

Rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen ska atfoljas av en
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sammanfattande rapport och de ska
utarbetas 1 enlighet med kraven i denna
artikel och de krav som faststéllts i
enlighet med artiklarna 11, 22 och 23.

Andring 84

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Arbetsgruppen ska dldgga relevanta
utvecklare av medicinsk teknik att Iimna
dokumentation som innehéller de
uppgifter, data och beldgg som behovs for
den gemensamma kliniska granskningen.

sammanfattande rapport som ska innehdalla
dtminstone jimforande kliniska data,
effektmatt, jamforelseprodukt, metod,
vilken klinisk evidens som anvdints,
slutsatser om effektivitet, sikerhet och
relativ effektivitet och om granskningens
begrinsningar, motstridiga standpunkter,
en sammanfattning av genomforda
samrdd samt inkomna synpunkter. De ska
utarbetas i1 enlighet med de krav som
faststillts av samordningsgruppen och
offentliggiras oberoende av slutsatserna i
rapporten.

For de liikemedel som avses i artikel 5.1 a
ska rapporten om den gemensamma
kliniska granskningen antas av
samordningsgruppen inom 80—100 dagar
for att de tidsfrister for prissiittning och
ersiittning som faststills i radets direktiv
89/105/EEG* ska foljas.

* Rddets direktiv 89/105/EEG av den

21 december 1988 om insyn i de dtgiirder
som reglerar prissdttningen pd
humanliikemedel och deras inordnande i
de nationella sjukforsiikringssystemen
(EGT L 40, 11.2.1989, s. 8; svensk
specialutgdva, omrdde 15, volym 009,

s. 45).

Andring

2. Arbetsgruppen ska alidgga
utvecklaren av medicinsk teknik att 1dimna
all tillgiinglig och aktuell dokumentation
som innehdller de uppgifter, data och
studier, inbegripet bdde negativa och
positiva resultat, som behdvs for den
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gemensamma kliniska granskningen.
Denna dokumentation ska innehdlla
tillgiingliga data fran alla genomforda
provningar liksom frdn alla studier i vilka
tekniken har anviints, eftersom bada dr
utslagsgivande for att sikerstilla en hog
kvalitet pa granskningarna.

For de likemedel som avses i artikel 5.1 a
ska dokumentationen inbegripa
datminstone

a) inlimningsfilen,

b)  angivande av situationen i frdga om
godkdnnandet for forsiljning,

¢) imdadn av tillginglighet, det
offentliga europeiska
utredningsprotokollet (EPAR), inklusive
produktresumén; Europeiska
likemedelsmyndigheten ska
tillhandahdlla samordningsgruppen de
relevanta rapporterna med vetenskapliga
bedomningar,

d) iforekommande fall, resultaten av
kompletterande studier som inbegiirts av
samordningsgruppen och finns
tillgiingliga for utvecklaren av medicinsk
teknik,

e) iforekommande fall, om de finns
tillgiingliga for utvecklaren av medicinsk
teknik, redan tillgingliga HTA-rapporter
om den berérda formen av medicinsk
teknik,

y/) uppgifter om studier och register
over studier som finns tillgingliga for
utvecklaren av medicinsk teknik.

Utvecklare av medicinsk teknik ska vara
skyldiga att limna alla data som begiirts.

Bedomarna far ocksa tillgd databaser med
och kiillor till klinisk information som dir
offentliga, sasom patientregister,
databaser eller de europeiska
referensndtverken, om detta befinns
nodviindigt for komplettering av
uppgifterna frdan utvecklaren och for en
mer exakt klinisk granskning av den
medicinska tekniken. For att
granskningarna ska kunna reproduceras
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ska denna information offentliggoras.

Forhdllandet mellan bedomarna och
utvecklarna av medicinsk teknik ska vara
oberoende och opartiskt. Utvecklarna av
medicinsk teknik kan ge rad men far inte
aktivt delta i utvirderingsprocessen.

Andring 85

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andring

2a. Samordningsgruppen fir, nir det
giiller sdrlikemedel, gora en rimlig
bedomning att det inte finns ndgra
sakskdl eller kompletterande beliigg till
stod for ytterligare klinisk analys, vid
sidan av Europeiska
likemedelsmyndighetens redan gjorda
bedomning av om likemedlet dr till stor

nytta.

Andring 86

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3

Kommissionens forslag Andring

3. Arbetsgruppen ska bland sina 3. Arbetsgruppen ska bland sina
medlemmar utse en bedomare och en medlemmar utse en bedomare och en
medbeddmare som ska leda den medbedomare som ska leda den
gemensamma kliniska granskningen. Vid gemensamma kliniska granskningen.
utseendet ska det tas hinsyn till vilken Bedomaren och medbedomaren fir inte
vetenskaplig sakkunskap som behovs for vara samma personer som tidigare utsetts
utvirderingen. i enlighet med artikel 13.3 utom

undantagsvis i motiverade situationer diir
den specifika sakkunskap som behdvs inte
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Andring 87

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5 — inledningen

Kommissionens forslag

5. Slutsatserna i rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen ska
begriinsas till f6ljande:

Andring 88

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt S —led a

Kommissionens forslag

(a) En analys av de relativa effekterna

av den medicinska teknik som utvirderas

pd det patientrelevanta medicinska
resultat som valts ut for utvirderingen.

finns att tillgd, och forst efter
samordningsgruppens godkinnande. Vid
utseendet ska det tas hinsyn till vilken
vetenskaplig sakkunskap som behovs for
utvarderingen.

Andring

5. Slutsatserna i rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen ska
omfatta f6ljande:

Andring

(a) En analys av den utviirderade
medicinska teknikens relativa effektivitet
och relativa sikerhet utifrdn det kliniska
effektmattet av relevans for den kliniska
enhet och patientgrupp som valts ut for
utvirderingen, inbegripet diodlighet,
sjuklighet och livskvalitet, och jamfort
med en eller flera jimforelsebehandlingar
som ska faststillas av

samordningsgruppen.
Andring 89
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Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt5—1led b

Kommissionens forslag

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

Andring 90

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Andring

(b) Sékerheten avseende de relativa
effekterna pa grundval av bdsta tillgéngliga
kliniska uppgifter, och jimford med de
béista standardmetoderna for behandling.
Granskningen ska grunda sig pd kliniska
effektmdtt som faststillts i enlighet med
internationella standarder for
evidensbaserad medicin, varvid sdrskilt
ska beaktas om hiilsotillstindet
forbiittrats, sjukdomstiden forkortats,
overlevnadstiden forlingts,
biverkningarna minskat eller
livskvaliteten blivit biittre. Diirvid ska
ocksa hdnvisas till skillnader mellan olika
undergrupper.

Kommissionens forslag Andring

Slutsatserna ska inte innehdlla nagon
bedémning.
Bedomaren och medbedomaren ska se till
att urvalet av relevanta patientgrupper dr
representativt for de deltagande
medlemsstaterna, for att de ska kunna
fatta liimpliga beslut om finansieringen av
denna teknik ur de nationella budgetarna
for hiilsa och sjukvird.

Andring 91
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Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Om beddmaren i nagot skede av
utarbetandet av utkastet till rapport om den
gemensamma kliniska granskningen anser
att det behovs kompletterande uppgifter
fran utvecklarna av medicinsk teknik for
att slutfora rapporten, kan bedomaren
aldgga arbetsgruppen att frysa tidsfristen
for att utarbeta rapporten och begéra
kompletterande uppgifter fran utvecklaren
av medicinsk teknik. Efter att ha radfrdgat
utvecklaren av medicinsk teknik om hur
lang tid som behdvs for att ta fram
erforderliga kompletterande uppgifter ska
beddmaren i sin begédran ange med hur
manga arbetsdagar arbetet med att utarbeta
rapporten ska frysas.

Andring 92

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 7

Kommissionens forslag

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

Andring

6.  Om beddmaren i nagot skede av
utarbetandet av utkastet till rapport om den
gemensamma kliniska granskningen anser
att det behovs kompletterande uppgifter
fran utvecklarna av medicinsk teknik for
att slutfora rapporten, kan bedémaren
aldgga arbetsgruppen att frysa tidsfristen
for att utarbeta rapporten och begira
kompletterande uppgifter fran utvecklaren
av medicinsk teknik. Efter att ha radfrigat
utvecklaren av medicinsk teknik om hur
lang tid som behdvs for att ta fram
erforderliga kompletterande uppgifter ska
beddmaren 1 sin begiran ange med hur
manga arbetsdagar arbetet med att utarbeta
rapporten ska frysas. Nér nya kliniska data
blir tillgingliga under arbetets giang far
den berorda utvecklaren av medicinsk
teknik i proaktivt syfte iiven formedla
dessa nya uppgifter till bedomaren.

Andring

7.  Arbetsgruppens eller
samordningsgruppens medlemmar ska,
inom en tidsfrist pa minst 30 arbetsdagar,
lamna synpunkter under arbetet med
utkastet till rapport om den gemensamma
kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten.
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Andring 93

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 8

Kommissionens forslag

8.  Bedodmaren ska ldmna utkastet till
rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten till utvecklaren av medicinsk

Andring

8.  Bedomaren ska l&dmna utkastet till
rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten till utvecklaren av medicinsk

teknik och ange en tidsfrist inom vilken teknik for synpunkter.
utvecklaren kan limna synpunkter.
Andring 94
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 9
Kommissionens forslag Andring

9.  Arbetsgruppen ska sikerstilla att
berorda parter, inklusive patienter och
kliniska experter, ges mdjlighet att lamna
synpunkter under arbetet med utkastet till
rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten och ange en tidsfrist inom
vilken de kan limna synpunkter.

Andring 95

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 10

9.  Patienter, konsumentorganisationer,
hdlso- och sjukvdrdspersonal, icke-
statliga organisationer, andra
sammanslutningar for utvecklare av
medicinsk teknik och kliniska experter far
lamna synpunkter under arbetet med
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen inom en tidsfrist som
Jaststillts av arbetsgruppen.

Kommissionen ska pd den it-plattform
som avses i artikel 27 offentliggiora
intresseforklaringarna fran samtliga
horda berorda parter.
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Kommissionens forslag

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

Andring 96

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 11

Kommissionens forslag

11. Beddmaren ska, med bistand av
medbeddmaren, ta hinsyn till
arbetsgruppens och kommissionens
synpunkter och lamna ett slutligt utkast till
rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten till samordningsgruppen for
godkénnande.

Andring 97

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 12

Andring

10.  Efter att ha mottagit och tagit
stéllning till eventuella synpunkter i
enlighet med punkterna 7, 8 och 9 ska
bedémaren, med bistand av
medbeddmaren, slutfora utkastet till
rapport om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten samt ldmna dessa rapporter till
samordningsgruppen for synpunkter.
Kommissionen ska pd den it-plattform
som avses i artikel 27 offentliggora alla
synpunkter, vilka ska besvaras
vederborligen.

Andring

11. Beddmaren ska, med bistand av
medbeddmaren, ta hinsyn till
samordningsgruppens synpunkter och
lamna ett slutligt utkast till rapport om den
gemensamma kliniska granskningen och
den sammanfattande rapporten till
samordningsgruppen for slutligt
godkéinnande.
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Kommissionens forslag

12.  Samordningsgruppen ska godkinna
den slutliga rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen och
den sammanfattande rapporten, om mojligt
enhélligt eller vid behov genom enkel
majoritet bland medlemsstaterna.

Andring

12.  Samordningsgruppen ska godkinna
den slutliga rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen och
den sammanfattande rapporten, om maojligt
enhélligt eller vid behov genom #vd
tredjedelars majoritet bland de nérvarande
medlemsstaterna, eftersom tvd tredjedelar
av samordningsgruppens medlemmar
krévs for att beslutsforhet vid gruppens
mdoten ska uppnads.

Avwvikande asikter med tillhérande
bevekelsegrunder ska anges i den slutliga
rapporten.

Den slutliga rapporten ska inbegripa en
kéiinslighetsanalys om ett eller flera av
foljande inslag foreligger:

a)  Meningsskiljaktigheter om huruvida
studier bor uteslutas pd grund av
avsevirda brister i objektiviteten.

b)  Meningsskiljaktigheter om huruvida
studier bor uteslutas for att de inte
dterspeglar den senaste tidens tekniska
utveckling.

¢)  Kontroverser om definitionen av
grdnserna for niir patientrelevanta
effektmatt ska anses sakna relevans.

Valet av ett eller flera
Jjamforelselikemedel och patientrelevanta
effektmatt ska motiveras pd medicinska
grunder och dokumenteras i den slutliga
rapporten.

Den slutliga rapporten ska ocksad
innefatta resultaten av det gemensamma
vetenskapliga samrddet i enlighet med
artikel 13. Rapporterna om de
vetenskapliga samrdden ska
offentliggiras niir de gemensamma
kliniska granskningarna har slutforts.

Andring 98
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Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 13

Kommissionens forslag

13. Beddmaren ska sédkerstdlla att
kommersiellt kinsliga uppgifter tas bort
frdn den godkénda rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen och
den sammanfattande rapporten.

Andring 99

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 14

Kommissionens forslag

14. Samordningsgruppen ska ldmna den
godkinda rapporten om den gemensamma

kliniska granskningen och den

sammanfattande rapporten till utvecklaren
av medicinsk teknik och till kommissionen.

Andring 100

Andring

13. Bedomaren ska sékerstilla att den
godkénda rapporten om den gemensamma
kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten innehdller den
kliniska information som granskningen
giiller samt den metod och de studier som
anviints. Bedomaren ska samrdda med
utvecklaren om rapporten innan den
offentliggors. Utvecklaren ska ha

10 arbetsdagar pa sig att underriitta
bedomaren om eventuella uppgifter som
den anser vara konfidentiella och att
motivera varfor uppgifterna dr
kommersiellt kinsliga. I sista hand ska
bedomaren och medbedomaren fatta
beslut om huruvida utvecklarens
dberopande av konfidentialitet iir
motiverat.

Andring

14. Samordningsgruppen ska limna den
godkdnda rapporten om den gemensamma
kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten till utvecklaren
av medicinsk teknik och till kommissionen,
som ska inkludera bada rapporterna pa it-
plattformen.
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Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 14a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 101

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 14b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

14a. Efter mottagande av den godkinda
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten far utvecklaren av medicinsk
teknik skriftligen meddela
samordningsgruppen och kommissionen
om sina invindningar mot rapporterna
inom sju arbetsdagar. I sddana fall ska
utvecklaren ingdende motivera sina
invindningar. Samordningsgruppen ska
utviirdera invindningarna inom

sju arbetsdagar och, vid behov, se over
rapporten.

Samordningsgruppen ska godkinna och
limna in den slutliga rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen, den
sammanfattande rapporten och ett
forklarande dokument som anger hur
invindningarna frdn sdavil utvecklaren av
medicinsk teknik som kommissionen
behandlats.

Andring

14b. Rapporten om den gemensamma
kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten ska vara klar
efter minst 80 och hogst 100 dagar,
forutom i motiverade fall diir processen av
kliniska skl behover paskyndas eller
fordrojas.
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Andring 102

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 14¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring

14c. Om utvecklaren av medicinsk teknik
drar tillbaka sin ansékan om
godkiinnande for forsdljning, och anger
skiilen for detta, eller om Europeiska
likemedelsbyrdan avbryter utviirderingen,
ska samordningsgruppen underrdittas om
detta sd att den avbryter den
gemensamma kliniska granskningen.
Kommissionen ska offentliggora skilen
till att ansokan dragits tillbaka eller till att
utvirderingen avbrutits pd den it-
plattform som avses i artikel 27.

Andring 103

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Om kommissionen anser att den
godkiinda rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen och
den sammanfattande rapporten dr
forenliga med de innehallsmdssiga och
formella kraven i denna forordning, ska
kommissionen infora namnet pa den
medicinska teknik som den godkiinda
rapporten och den sammanfattande
rapporten géller 1 en forteckning dver
teknik som har genomgétt en gemensam

Andring

1.  Kommissionen ska infora namnet pa
den medicinska teknik som rapporten och
den godkinda sammanfattande rapporten,
vare sig den har antagits eller inte, giller 1
en forteckning dver teknik som har
genomgdtt en gemensam klinisk
granskning (nedan kallad forteckningen
over utvirderad medicinsk teknik eller
forteckningen) senast 30 dagar efter att ha
mottagit den godkénda rapporten och den
sammanfattande rapporten fran

klinisk granskning (nedan kallad samordningsgruppen.

forteckningen over utvirderad medicinsk
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teknik eller forteckningen) senast 30 dagar
efter att ha mottagit den godkénda
rapporten och den sammanfattande
rapporten fran samordningsgruppen.

Andring 104

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om kommissionen inom 30 dagar
frdn mottagandet av den godkénda
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten drar slutsatsen att rapporterna
inte dr forenliga med de innehdllsmdssiga
och formella kraven i denna forordning,
ska kommissionen informera
samordningsgruppen om skélen till denna
slutsats och begira att den granskar
rapporten och den sammanfattande
rapporten.

Andring

2. Om kommissionen inom 30 dagar
frdn mottagandet av den godkénda
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten drar slutsatsen att rapporterna
inte r forenliga med de forfarandemdissigt
réttsliga kraven 1 denna f6rordning, ska
kommissionen informera
samordningsgruppen om skélen till denna
slutsats och begira att granskningen ses
over och ange skilen till detta.

Andring 105

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 3

Kommissionens forslag Andring
3. Arbetsgruppen ska ta stillning till
den slutsats som avses i punkt 2 och
uppmana utvecklaren av medicinsk teknik
att limna synpunkter inom en angiven
tidsfrist. Arbetsgruppen ska granska
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten med beaktande av de synpunkter

3. Arbetsgruppen ska granska rapporten
om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten med beaktande av de synpunkter
som ldmnats av kommissionen vad giiller
forfarandet, innan ett slutligt yttrande
avges.
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som lamnats av utvecklaren av medicinsk
teknik. Bedomaren ska, med bistind av
medbedomaren, dndra rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen och
den sammanfattande rapporten i enlighet
med detta och limna rapporterna till
samordningsgruppen. Artikel 6.12—6.14
ska tillimpas.

Andring 106

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 4

Kommissionens forslag Andring

4.  Efter att den dndrade godkinda utgdr
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten har limnats in, och om
kommissionen anser att de dr forenliga
med de innehdllsmdissiga och formella
kraven i denna forordning, ska
kommissionen infora namnet pd den
medicinska teknik som rapporten och den
sammanfattande rapporten giiller i
Jforteckningen over utviirderad medicinsk
teknik.

Andring 107

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 5

Kommissionens forslag Andring
5. Om kommissionen drar slutsatsen att 5. Om kommissionen drar slutsatsen att
den dndrade godkénda rapporten om den den dndrade godkénda rapporten om den
gemensamma kliniska granskningen och gemensamma granskningen och den
den sammanfattande rapporten inte ar sammanfattande rapporten inte dr forenliga
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forenliga med de innehdllsmdissiga och
formella kraven i denna férordning, far
den inte infora namnet pda den medicinska
tekniken 1 forteckningen. Kommissionen
ska underritta samordningsgruppen om
detta och ange skilen till att namnet inte
infors. De skyldigheter som faststills i
artikel 8 ska inte gilla den berdrda
medicinska tekniken. Samordningsgruppen
ska informera utvecklaren av medicinsk
teknik om detta och 1dmna kortfattad
information om dessa rapporter i sin
arsrapport.

med de formella kraven 1 denna férordning,
ska den medicinska teknik som
granskningen giller inforas i
forteckningen tillsammans med den
sammanfattande rapporten av
granskningen och kommissionens
synpunbkter, och allt ska offentliggoras pa
den it-plattform som avses i artikel 27.
Kommissionen ska underritta
samordningsgruppen om detta och ange
skilen till att rapporten inte godkéinns. De
skyldigheter som faststills i artikel 8 ska
inte gélla den ber6rda medicinska tekniken.
Samordningsgruppen ska informera
utvecklaren av medicinsk teknik om detta
och ldmna kortfattad information om dessa
rapporter i sin arsrapport.

Andring 108

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Nir det giller den medicinska teknik
som &r inford 1 forteckningen over
utvirderad medicinsk teknik ska
kommissionen offentliggdra den godkénda
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen och den sammanfattande
rapporten pd den it-plattform som avses i
artikel 27 och gora den medicinska
tekniken tillgdnglig for utvecklaren av
medicinsk teknik senast tio arbetsdagar
efter att den inforts 1 forteckningen.

Andring

6.  Nar det géller den medicinska teknik
som &r inford 1 forteckningen over
utvirderad medicinsk teknik ska
kommissionen, pd den it-plattform som
avses i artikel 27, offentliggora den
godkdnda rapporten om den gemensamma
kliniska granskningen och den
sammanfattande rapporten liksom alla
synpunkter fran berorda parter samt
interimsrapporter, och gora den
medicinska tekniken tillgénglig for
utvecklaren av medicinsk teknik senast tio
arbetsdagar efter att den inforts 1
forteckningen.

6462/19
BILAGA

PGI.2

le/es

SV

65



Andring 109

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andring

1.  Medlemsstaterna 1.  Medlemsstaterna ska, ndr det giiller
den medicinska teknik som dr inford i
forteckningen over utvirderad medicinsk
teknik eller for vilken det har inletts en
gemensam klinisk granskning,

Andring 110

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andring

a)  farinte gora en klinisk granskning a)  anviinda sig av rapporterna om

eller en motsvarande utviirdering av en
medicinsk teknik som dr inford i
Jforteckningen over utviirderad medicinsk

gemensam klinisk granskning i sina
utvirderingar av medicinsk teknik pa
medlemsstatsnivd,

teknik eller for vilken det har inletts en
gemensam klinisk granskning,

Andring 111

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag Andring

b)  ska tillimpa rapporter om b)  inte upprepa en gemensam klinisk
gemensam klinisk granskning i sina granskning pd medlemsstatsniva.
utviirderingar av medicinsk teknik pa
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medlemsstatsniva.

Andring 112

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Kravet i punkt 1 b ska inte hindra
medlemsstater eller regioner frdn att
bedoma det kliniska mervirdet av
tekniken i fraga som en del av de
nationella eller regionala
utviirderingsprocesserna dir data och
evidens, av kliniskt slag eller inte, som iir
specifika for den berorda medlemsstaten
far tas i beaktande — under forutsdttning
att de inte ingdtt i den gemensamma
kliniska granskningen och att de kriivs for
att komplettera den overgripande
utviirderingen av den medicinska
tekniken eller prissdttnings- och
ersdttningsprocessen.

Sdadana kompletterande bedomningar fir
jédmfora den berorda tekniken med en
Jjamforande medicinsk teknik som utgor
béista tillgingliga evidensbaserade
vardstandard i den berérda
medlemsstaten och som, trots begdran till
medlemsstaterna under sonderingsfasen,
inte ingdtt i den gemensamma kliniska
granskningen. Tekniken for ocksa
bedomas i vdard som iir specifik for den
berorda medlemsstaten, baserat pd dess
kliniska praxis eller det ersiittningsformat
som valts.

Alla sadana atgdrder ska vara befogade,
nodviindiga och proportionerliga for att
uppnd detta mal, ska inte upprepa tidigare
arbete pd unionsnivd och ska inte i
onddan fordroja patienternas tillgang till
tekniken.
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Andring 113

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska underritta
kommissionen om resultatet av en
utviirdering av medicinsk teknik som varit
foremadl for en gemensam klinisk
granskning senast 30 dagar efter att den
slutforts. Denna underriittelse ska dtfoljas
av information om hur slutsatserna i
rapporten om den gemensamma kliniska
granskningen har tillimpats i den
overgripande utvirderingen av medicinsk
teknik. Kommissionen ska underlatta
utbyte av sddan information mellan
medlemsstaterna via den it-plattform som
avses i artikel 27.

Andring 114

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led b

Medlemsstaterna underriitta
kommissionen och samordningsgruppen
om sin avsikt att komplettera den
gemensamma kliniska granskningen och
ge en motivering till detta.

Andring

2. Medlemsstaterna ska pd den it-
plattform som avses i artikel 27 limna
information om hur de beaktat rapporten
om den gemensamma kliniska
granskningen vid utvirderingen av
medicinsk teknik pd medlemsstatsnivd,
samt vilka andra kliniska data och
kompletterande beligg de beaktat, sd att
kommissionen kan underlitta utbyte av
saddan information mellan medlemsstaterna.
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Kommissionens forslag

b)  den ursprungliga rapporten om
gemensam klinisk granskning anger

behovet av en uppdatering nér

kompletterande uppgifter for en ny

granskning finns tillgdngliga.

Andring 115

Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 116

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 117

Andring

b)  den ursprungliga rapporten om
gemensam klinisk granskning anger
behovet av en uppdatering nir
kompletterande uppgifter for en ny
granskning finns tillgéngliga, inom den
tidsfrist som foreskrivs i rapporten.

Andring

ba) en medlemsstat eller en utvecklare
av medicinsk teknik som anser att det
foreligger ny klinisk evidens begdr det.

Andring

bb) fem dr har gatt sedan granskningen
genomfordes, betydande ny klinisk
evidens foreligger, eller tidigare om ny
evidens eller nya kliniska uppgifter
framkommer.
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Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 118

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Samordningsgruppen fir gora
uppdateringar av gemensamma kliniska
granskningar pa begéran av en eller flera
av dess medlemmar.

Andring

Vid tilliimpningen av led a), b), ba), bb) i
forsta stycket ska utvecklaren av teknik
tillhandahdlla denna kompletterande
information. I annat fall omfattas inte den
tidigare gemensamma granskningen ay
tillimpningsomrddet for artikel 8.

Databasen Evident ska finnas kvar for
insamlingen av klinisk evidens firdin den
medicinska teknikens anvindning i
praktiken samt for att 6vervaka de
hilsorelaterade resultaten.

Andring

2. Samordningsgruppen fir gora
uppdateringar av gemensamma kliniska
granskningar pa begéran av en eller flera
av dess medlemmar.

Uppdateringar av gemensamma kliniska
granskningar krivs efter offentlig- eller
tillgiingliggorande av ny information som
inte fanns tillginglig vid tidpunkten for
den ursprungliga gemensamma
rapporten. Om det krivs en uppdatering
av rapporten om gemensam klinisk
granskning kan den medlem som
foreslagit uppdateringen sjilv uppdatera
rapporten och direfter liigga fram den for
antagande genom émsesidigt erkinnande
av ovriga medlemsstater. Nir
medlemsstaten uppdaterar rapporten ska
den tillimpa de metoder och standarder
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Andring 119

Forslag till forordning

Artikel 11 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska genom
genomforandeakter utarbeta
forfaranderegler for

Andring 120

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 —led a

som faststiillts av samordningsgruppen.

Om medlemsstaterna dr oense om en
uppdatering ska direndet hiinskjutas till
samordningsgruppen.
Samordningsgruppen ska besluta om en
uppdatering ska goras utifrdin de nya

uppgifterna.

Om en uppdatering godkiinns genom
omsesidigt erkiinnande eller efter
samordningsgruppens beslut ska
rapporten om gemensam klinisk
granskning anses uppdaterad.

Andring

1.  Kommissionen ska, i enlighet med
denna forordning, genom
genomforandeakter utarbeta
forfaranderegler for

Kommissionens forslag Andring
(a) den inlimning av uppgifter, data utgdr
och beliigg som utvecklare av medicinsk
teknik ska gora,
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Andring 121

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andring 122

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

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

Andring 123

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Utvecklare av medicinsk teknik far begéra
ett gemensamt vetenskapligt samrad med
samordningsgruppen for att f vetenskaplig
radgivning rérande data och uppgifter som
sannolikt mdste ingd i en gemensam

Andring

(c) faststillande av de olika etapperna i
forfarandet och tidsfrister for dem,

Andring

(f) samarbete med organ och
expertpaneler.

Andring

Utvecklare av medicinsk teknik fir begira
ett gemensamt vetenskapligt samrad med
samordningsgruppen for att {4 vetenskaplig
rddgivning rorande de kliniska aspekterna
for biista mojliga utformning av
vetenskapliga studier och forskning, i
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klinisk granskning. syfte att fa bésta maojliga vetenskapliga

evidensbas, forbiittra forutsigbarheten,
faststilla forskningsprioriteringar och
forbdttra forskningens kvalitet for att fa
béiista underlag.

Andring 124

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(fa) Unionens kliniska
forskningsprioriteringar.

Andring 125

Forslag till forordning

Artikel 12 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Senast 15 arbetsdagar efter att ha
mottagit begiran ska samordningsgruppen
underrétta den utvecklare av medicinsk
teknik som gjort begidran om huruvida
gruppen kommer att delta 1 det
gemensamma vetenskapliga samrddet. Om
samordningsgruppen avslar begiran ska
den underritta utvecklaren av medicinsk
teknik om detta och ange skélen till
avslaget, med beaktande av kriterierna i
punkt 2.

Andring

3. Senast 15 arbetsdagar efter att ha
mottagit begiran ska samordningsgruppen
underrétta den utvecklare av medicinsk
teknik som gjort begidran om huruvida
gruppen kommer att delta 1 det
gemensamma vetenskapliga samrddet. Om
samordningsgruppen avslar begiran ska
den underritta utvecklaren av medicinsk
teknik om detta och ange skélen till
avslaget, med beaktande av kriterierna i
punkt 2.

De gemensamma vetenskapliga samrdden
far inte inverka pd opartiskheten och
oberoendet vid den gemensamma
utviirderingen av teknik eller dess resultat
och slutsatser. Den bedéomare och
medbedomare som utsetts att leda
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Andring 126

Forslag till forordning

Artikel 13 — rubriken

Kommissionens forslag

Utarbetande av rapporter om gemensamt
vetenskapligt samrad

Andring 127

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrad ska utarbetas i enlighet med kraven
1 denna artikel och 1 enlighet med
forfarandereglerna och dokumentationen
enligt artiklarna 16 och 17.

Andring 128

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

samrdden i enlighet med artikel 13.3 far
inte vara samma bedomare och
medbedomare som utsetts i enlighet med
artikel 6.3 for den gemensamma
utviirderingen av teknik.

Samrddens syfte och en sammanfattning
av deras innehall ska offentliggiras pd
den it-plattform som avses i artikel 27.

Andring

Forfarande for gemensamma
vetenskapliga samrad

Andring

Rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrad ska utarbetas i enlighet med kraven
1 denna artikel och 1 enlighet med
forfarandet och dokumentationen enligt
artiklarna 16 och 17.
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Kommissionens forslag

2. Arbetsgruppen ska dldgga
utvecklaren av medicinsk teknik att lamna
dokumentationen innehallande de
uppgifter, data och belidgg som behovs for
det gemensamma vetenskapliga samrédet.

Andring

2. Arbetsgruppen ska aldgga
utvecklaren av medicinsk teknik att lamna
all tillginglig och uppdaterad
dokumentation innehallande samtliga
stadier i behandlingen av uppgifterna och
data och studier som behdvs for det
gemensamma vetenskapliga samradet,
sdsom tillgingliga data fran alla
genomforda provningar liksom frdn alla
studier i vilka tekniken har anvints. Ett
skriddarsytt kliniskt
granskningsforfarande far utvecklas for
sdrlikemedel pd grund av det begrinsade
antalet patienter som ingdr i kliniska
provningar och/eller avsaknaden av ett
Jjamforelselikemedel. Alla sadana
uppgifter ska offentliggoras ndiir den
gemensamma kliniska granskningen har
slutforts.

Den arbetsgrupp som utsetts och den
berorda utvecklaren av medicinsk teknik
ska hdlla ett gemensamt mote baserat pd
den dokumentation som beskrivs i forsta
stycket.

Andring 129

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Arbetsgruppen ska bland sina
medlemmar utse en bedomare och en
medbedomare med ansvar for att leda det
gemensamma vetenskapliga samrddet. Vid
utseendet ska det tas hdnsyn till vilken
vetenskaplig sakkunskap som behovs for
utviirderingen.

Andring

3. Arbetsgruppen ska bland sina
medlemmar utse en bedomare och en
medbedomare, som inte far vara samma
bedomare och medbedéomare som ska
utses i enlighet med artikel 6.3, med
ansvar for att leda det gemensamma
vetenskapliga samréadet. Vid utseendet ska
det tas hansyn till vetenskaplig
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Andring 130

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 7

Kommissionens forslag

7.  Beddmaren ska limna utkastet till
rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrad till utvecklaren av medicinsk teknik
och ange en tidsfrist inom vilken
utvecklaren kan limna synpunkter.

Andring 131

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 8

Kommissionens forslag

8.  Arbetsgruppen ska sikerstiilla att
berérda parter, inklusive patienter och
kliniska experter, ges mdjlighet att laimna
synpunkter under arbetet med utkastet till
rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrdd och ange en tidsfrist inom vilken
de kan limna synpunkter.

Andring 132

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 9

sakkunskap.

Andring

7.  BedOmaren ska limna utkastet till
rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrad till utvecklaren av medicinsk teknik
Jfor synpunkter och ange en tidsfrist for
synpunkterna.

Andring

8. Urvecklaren av medicinsk teknik,
patienter, hdlso- och sjukvardspersonal
och kliniska experter far lamna synpunkter
under det gemensamma vetenskapliga
samrddet.
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Kommissionens forslag

9.  Efter att mottagit och tagit stillning
till eventuella synpunkter i enlighet med
punkterna 6, 7 och 8 ska beddmaren, med
bistand av medbedomaren, slutfora utkastet
till rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrdd och ldmna utkastet till
arbetsgruppen for synpunkter.

Andring

9.  Efter att mottagit och tagit stillning
till eventuella uppgifter och synpunkter i
enlighet med punkterna 6, 7 och 8 ska
bedémaren, med bistand av
medbeddmaren, slutfora utkastet till
rapporten om gemensamt vetenskapligt
samrad och ldmna utkastet till
arbetsgruppen for synpunkter. Alla
synpunkter, som ska goras tillgingliga for
allmdnheten och vid behov besvaras, ska
offentliggoras pa den it-plattform som
avses i artikel 27, niir den gemensamma
kliniska granskningen har slutforts. De
synpunkter som offentliggors ska
inkludera synpunkter fran berorda parter
och eventuella meningsskiljaktigheter
som medlemmarna i arbetsgruppen gett
uttryck for under forfarandet.

Andring 133

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 10

Kommissionens forslag

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

Andring 134

Andring

10. Om det gemensamma vetenskapliga
samradet sker parallellt med Europeiska
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
rddgivning ska bedomaren striva efter att
samordna tidsplanen.
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Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 12

Kommissionens forslag

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

Andring 135

Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Samordningsgruppen ska infora
anonymiserad kortfattad information om
det gemensamma vetenskapliga samridet 1
sin arsrapport och lagga ut informationen
pa den it-plattform som avses 1 artikel 27.

Andring 136

Forslag till forordning

Andring

12.  Samordningsgruppen ska, senast 100
dagar efter att arbetet med att utarbeta
den rapport som avses i punkt 4 har
paborjats, godkénna den slutliga rapporten
om gemensamt vetenskapligt samrad, om
mojligt enhélligt eller, om ingen
enhiillighet uppnds, genom tvd tredjedels
majoritet bland de néirvarande
medlemsstaterna. For beslutsforhet vid
samordningsgruppens moten krdvs dven
att tvd tredjedelar av gruppen ndrvarar.

Andring

2. Samordningsgruppen ska infora
kortfattad information om det
gemensamma vetenskapliga samrddet 1 sin
arsrapport och ldgga ut informationen pa
den it-plattform som avses 1 artikel 27.
Informationen ska innehdlla syftet med
samrdden och synpunkterna.

Rapporterna om de vetenskapliga
samrdden ska offentliggoras ndir de
gemensamma kliniska granskningarna
har slutforts.
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Artikel 14 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna far inte genomfora
ndgot vetenskapligt eller likvardigt samrad
om en medicinsk teknik for vilken ett
gemensamt vetenskapligt samrad har
inletts och om innehdllet i begdran dr
detsamma som i det gemensamma
vetenskapliga samradet.

Andring 137

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) inldmning av begdran fran utvecklare
av medicinsk teknik och deras medverkan
i utarbetandet av rapporter om
gemensamma vetenskapliga samrad,

Andring 138

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

(d) samrdd med patienter, kliniska
experter och andra relevanta berorda

Andring

3. Medlemsstaterna far inte genomfora
ndgot vetenskapligt eller likvardigt samrad
om en medicinsk teknik som avses i artikel
5 for vilken ett gemensamt vetenskapligt
samrad har inletts, savida inte nya kliniska
data och uppgifter har beaktats och
sddana data och uppgifter anses
nodviindiga. Dessa nationella
vetenskapliga samrdd ska delges
kommissionen for att offentliggoras pa
den it-plattform som avses i artikel 27.

Andring

(a) inldmning av begdran fran utvecklare
av medicinsk teknik,

Andring

(d) inlimning av synpunkter fran
patienter, hdlso- och sjukvdrdspersonal,
patientforeningar, arbetsmarknadsparter,
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parter,

Andring 139

Forslag till forordning

Artikel 17 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring 140

Forslag till forordning

Artikel 17 — led a — inledningen

Kommissionens forslag

(a) innehallet i

Andring 141

Forslag till forordning
Artikel 17 — led a — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

icke-statliga organisationer, kliniska
experter och andra relevanta berérda
parter,

Andring

Kommissionen ska ges befogenhet att anta
genomforandeakter 1 enlighet med
artiklarna 30 och 32 med avseende pa

Andring
(a) forfarandet for

Andring

iiia) deltagandet av berorda parter enligt
detta avsnitt, inbegripet regler om
intressekonflikter; intresseforklaringar
ska offentliggoras for alla beréorda parter
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Andring 142

Forslag till forordning
Artikel 17 —led b

Kommissionens forslag

(b) reglerna for att faststilla med vilka
berorda parter samrdden enligt detta

avsnitt ska genomforas.

Andring 143

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) patientorganisationer,

Andring 144

Forslag till forordning

Artikel 18 — punkt 2a (ny)

och experter som deltar i samradet;

berorda parter och experter med
intressekonflikter far inte delta i
forfarandet,

Andring

utgdr

Andring

(b) patient- och

konsumentorganisationer och hdlso- och

sjukvdrdspersonal, vid sitt arliga
sammantride,
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Kommissionens forslag

Andring 145

Forslag till forordning

Artikel 19 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska stodja samarbete
och utbyte av vetenskaplig information

mellan medlemsstaterna om

Andring 146

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Vid utarbetandet av studien ska
samordningsgruppen sdkerstilla att
kommersiellt konfidentiell information
som tillhandahadlls av utvecklaren av
medicinsk teknik skyddas pa fullgott siitt.
1 detta syfte ska samordningsgruppen ge
utvecklaren av medicinsk teknik mojlighet
att limna synpunkter pd innehallet i
studien och ta héinsyn till dessa
synpunkter.

Andring

1.  Kommissionen ska stodja allt fortsatt
samarbete och utbyte av vetenskaplig
information mellan medlemsstaterna om

Andring

(da) medlemsstaternas kliniska
granskningar av likemedel och
medicintekniska produkter,
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Andring 147

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 148

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 149

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1 — led dd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 150

Andring
(db) atgdrder for anvindning av
humanitdira skil i den kliniska praxisen,

for att forbdttra evidensbasen och
utarbeta ett register for detta indamal,

Andring

(dc) utarbetandet av riktlinjer for biista
medicinska praxis pa grundval av
vetenskaplig evidens,

Andring

(dd) avveckling av fordldrad teknik,
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Forslag till forordning

Artikel 19 — punkt 1 — led de (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 151

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Samarbetet enligt punkt 1 b och ¢ féar
bedrivas enligt de forfaranderegler som
faststéllts i1 enlighet med artikel 11 och de
gemensamma regler som faststéllts i

enlighet med artiklarna 22 och 23.

Andring 152

Forslag till forordning
Artikel 20 —led b

Kommissionens forslag
(b) medlemsstaternas kliniska

granskningar av likemedel och
medicintekniska produkter.

Andring 153

Andring

(de) skiirpta regler om framtagande av
kliniska uppgifter och den diirtill horande
overvakningen.

Andring

3. Samarbetet enligt punkt 1 b, ¢, db
och de far bedrivas enligt de
forfaranderegler som faststillts 1 enlighet
med artikel 11 och de gemensamma regler

som faststéllts 1 enlighet med artiklarna 22
och 23.

Andring

utgdr
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Forslag till forordning
Artikel 20 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 154

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska anta
genomforandeakter nér det géller foljande:

Andring 155

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1 —led a —led i

Kommissionens forslag

1) att sdkerstélla att myndigheter och

Andring

Medlemsstaterna ska, i relevanta och
limpliga fall, uppmuntras att tillimpa de
gemensamma forfaranderegler och
metoder som avses i denna forordning pd
de kliniska granskningar av likemedel
och medicintekniska produkter som inte
omfattas av denna forordning och som
gors av medlemsstaterna pd nationell
nivd.

Andring

1. Med beaktande av resultaten av det
arbete som redan utforts genom
EUnetHTA:s gemensamma dtgdrder, och
efter samrdd med alla berorda parter, ska
kommissionen anta genomforandeakter nér
det géller foljande:

Andring

1) att sdkerstélla att
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organ med ansvar for medicinsk teknik
gor kliniska granskningar pd ett oberoende
och Oppet sitt, utan intressekonflikter,

Andring 156

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1 — led a — led ii

Kommissionens forslag

i1)  samverkan under de kliniska
granskningarna mellan organen med ansvar
for medicinsk teknik och utvecklarna av
medicinsk teknik,

Andring 157

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1 — led a — led iii

Kommissionens forslag
ii1) samrdd med patienter, kliniska

experter och andra berdrda parter vid
kliniska granskningar.

Andring 158

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1 — led a — led iiia (nytt)

samordningsgruppens medlemmar gor
kliniska granskningar pé ett oberoende och
Oppet sétt, utan intressekonflikter, i
overensstimmelse med artikel 3.6 och 3.7.

Andring

i1)  samverkan under de kliniska
granskningarna mellan organen med ansvar
for medicinsk teknik och utvecklarna av
medicinsk teknik, om inte annat foljer av
foregdende artiklar,

Andring

iil)  synpunkter frdan patienter,
sjukvdrdspersonal,
konsumentorganisationer, kliniska
experter och andra berdrda parter vid
kliniska granskningar och vilgrundade
svar, om inte annat foljer av foregdende
artiklar,
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Kommissionens forslag

Andring 159

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 1 — led a — led iiib (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 160

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

(b) De metoder som anviints for de
kliniska granskningarnas innehdll och
utformning.

Andring 161

Andring

iiia) hantering av eventuella
intressekonflikter,

Andring

iiib) att sikerstilla att granskningen ay
medicintekniska produkter kan goras vid
en tidpunkt efter utslippandet pa
marknaden dd det ir maojligt att anvinda
data om klinisk effektivitet, inbegripet
observationsdata; tidpunkten ska
Sfaststiillas i samarbete med berorda
parter.

Andring

(b) En sanktionsmekanism for fall da
teknikutvecklaren inte uppfyller kraven
pd tillhandahdllande av tillginglig
information, sd att processens kvalitet
séiikerstills.
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Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Inom [6 mdnader] fran dagen for
denna forordnings ikrafttridande ska
samordningsgruppen utarbeta ett forslag
till genomforandeforordning avseende de
metoder som konsekvent ska tillimpas pad
genomforandet av gemensamma kliniska
granskningar och samrdd samt faststiilla
innehdallet i dessa granskningar och
samrdd. Metoderna ska utarbetas pd
grundval av EUnetHTA:s befintliga
metodriktlinjer och mallar for
uppgiftslimning. Metoderna ska under
alla omstiindigheter uppfylla foljande
kriterier:

a) Metoderna ska baseras pd higa
kvalitetsstandarder, bdsta tillgingliga
vetenskapliga data, frimst, niir sd dr
praktiskt mojligt och etiskt forsvarbart,
firdn randomiserade kliniska
dubbelblindstudier, metaanalyser och
systematiska genomgdngar.

b)  Uwvirderingen av relativ effektivitet
ska baseras pa effektmdtt som dir
relevanta for patienten, med anvindbara,
relevanta, patagliga och specifika kriterier
som limpar sig for den kliniska
situationen i frdga.

¢)  Metoderna ska beakta de
utmdrkande egenskaperna for nya
forfaranden och vissa typer av likemedel
som har mindre klinisk evidens tillginglig
vid tidpunkten for marknadsgodkiinnande
(sasom sdrlikemedel eller villkorligt
godkiinnande for forsdljning). Sadan brist
pd evidens ska dock inte forhindra att
ytterligare evidens tas fram, vilken bor
kontrolleras i efterhand och vilken kan
kréva efterhandsutviirdering och inte far
paverka patientsiikerheten eller den
vetenskapliga kvaliteten.
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d)  Jamforelselikemedlen ska vara de
som anvinds som referens for den
kliniska enheten i fraga, de bista
och/eller de vanligaste, av teknisk eller
forfarandemdissig art.

e)  For likemedelsprodukter och deras
kliniska granskning ska
teknikutvecklarna ge
samordningsgruppen den fullstindiga
dokumentation i formatet eCTD som
limnats till Europeiska
likemedelsmyndigheten for centraliserat
godkinnande. I detta paket ska rapporten
om den kliniska studien inga.

P Den information som utvecklaren av
medicinsk teknik ska tillhandahdlla ska
motsvara de senaste uppgifter som
offentliggjorts. Om det kravet inte uppfylls
far en sanktionsmekanism tillimpas.

2)  Kliniska provningar iir det slags
studier som frimst anvinds pd det
biomedicinska omradet, och dirfor far
andra typer av studier, t.ex.
epidemiologiska undersokningar,
genomforas endast i undantagsfall och
vara fullstindigt motiverade.

h)  Gemensamma metoder, datakrav
och resultatdtgirder ska ta hinsyn till de
specifika sirdragen hos medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

i) For vaccin ska metoderna beakta
den livslinga effekten av ett vaccin genom
en lamplig tidshorisont for analyserna,
indirekta effekter sasom flockimmunitet,
och aspekter som dr oberoende av
vaccinet som sddant, till exempel
vaccinationsgrad kopplad till program.

J) Utvecklare av medicinsk teknik ska
utfora minst en randomiserad,
kontrollerad klinisk prévning som jamfor
deras medicinska teknik i form av kliniska
relevanta resultat med ett aktivt
Jjamforelselikemedel som bedoms vara
bland de biista nuvarande beprovade
interventionerna vid den tidpunkt dd
provningen utformas
(standardbehandling) eller den vanligaste
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interventionen om ingen
standardbehandling finns. Utvecklare av
medicinsk teknik ska tillhandahdlla alla
data och resultat fran utforda jimforande
provningar i den dokumentation som
limnas till den gemensamma kliniska
granskningen.

For medicintekniska produkter ska
metoden anpassas till produktens
egenskaper och sirdrag, med
utgangspunkt i den metod som redan
utvecklats av EUnetHTA.

Samordningsgruppen ska overlimna ett
forslag till genomforandeforordning till
kommissionen for godkinnande.

Inom [3 manader] frdn det att forslaget
mottagits ska kommissionen besluta
huruvida det ska godkiinnas i form av en
genomforandeakt som antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 30.2.

Om kommissionen har for avsikt att inte
godkdinna ett forslag till datgird eller att
godkiinna det till viss del, eller om forslag
till indringar foreslds, ska den skicka
tillbaka forslaget till samordningsgruppen
med angivande av skilen. Inom en period
pa [sex veckor] far samordningsgruppen
dndra forslaget till dtgdrd pa grundval av
kommissionens anvisningar och
foreslagna dndringar, och limna in det pd
nytt till kommissionen.

Om samordningsgruppen ndr perioden pd
[sex veckor] lopt ut inte har lagt fram
ndgot dndrat forslag till atgdrd, eller har
limnat in ett forslag till atgiird som inte
dndrats pad ett siitt som dr forenligt med
kommissionens foreslagna dindringar, far
kommissionen anta
genomforandeforordningen med de
dndringar som den anser relevanta, eller
forkasta den.

Om samordningsgruppen inte limnar in
ett forslag till dtgdrd till kommissionen
inom tidsfristen i enlighet med [punkt 1],
far kommissionen anta
tillimpningsforordningen utan ndagot
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Andring 162

Forslag till forordning

Artikel 23 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring 163

Forslag till forordning

Artikel 23 — led a — inledningen

Kommissionens forslag

(a) innehallet i

Andring 164

Forslag till forordning
Artikel 23 —led b

Kommissionens forslag

(b) reglerna for att faststélla med vilka
berdrda parter samréden enligt avsnitt 1 1
kapitel II och enligt detta kapitel ska
genomforas.

forslag fran samordningsgruppen.

Andring

Samordningsgruppen ska enligt samma
forfarande som anges 1 artikel 2.1 a
faststiilla

Andring

(a) formatet och mallarna for

Andring

(b) reglerna for att faststélla med vilka
berdrda parter samréden enligt avsnitt 1 1
kapitel II och enligt detta kapitel ska
genomforas, utan hinder av
bestimmelserna i artikel 26.
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Andring 165

Forslag till forordning
Artikel 24 — rubriken

Kommissionens forslag

Unionsfinansiering

Andring 166

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 167

Forslag till forordning

Artikel 24 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Finansiering

Andring

2a. Unionen ska sikerstilla stabil och
permanent offentlig finansiering for det
gemensamma arbete med utviirdering av
medicinsk teknik (HTA) som ska utforas
utan direkt eller indirekt finansiering frdn
utvecklare av medicinsk teknik.

Andring

2b. Kommissionen fdr inrdtta ett
avgiftssystem for de utvecklare av
medicinsk teknik som begiir saviil
gemensamma vetenskapliga samrad som
gemensamma kliniska granskningar, dir
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Andring 168

Forslag till forordning

Artikel 25 —led a

Kommissionens forslag

(a) tillhandahilla lokaler och vara
medordforande vid samordningsgruppens
moten,

Andring 169

Forslag till forordning

Artikel 25 —led b

Kommissionens forslag

(b) tillhandahéalla samordningsgruppens
sekretariat och ldmna administrativt och
vetenskapligt stod samt it-stod,

Andring 170

Forslag till forordning

Artikel 25 —led d

avgifterna ska ga till forskning inom
kliniska prioriteringar eller medicinska
behov som inte tillgodoses. Ett sadant
avgiftssystem far under inga
omstiindigheter anvindas till att
finansiera verksamhet som ingar i denna
forordning.

Andring

(a) tillhandahilla lokaler och vara
medordforande, med riitt att yttra sig men
inte att résta, vid samordningsgruppens
moten,

Andring

(b) tillhandahélla samordningsgruppens
sekretariat och lamna administrativt stod

och it-stod,
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Kommissionens forslag

(d) kontrollera att samordningsgruppen
utfor sitt arbete pa ett oberoende och 6ppet
satt,

Andring 171

Forslag till forordning
Artikel 25 —led f

Kommissionens forslag

(f)  underlitta samarbetet med relevanta
organ pd unionsniva om det gemensamma
arbetet med medicintekniska produkter,
och dven dela med sig av konfidentiell
information.

Andring 172

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska inrédtta ett ndtverk
for berorda parter efter en 6ppen inbjudan
om att ldmna in intresseanmélningar och
vilja ut lampliga intresseorganisationer pa
grundval av urvalskriterier som anges 1
inbjudan.

Andring

(d) kontrollera att samordningsgruppen
utfor sitt arbete pa ett oberoende och 6ppet
sitt i enlighet med faststiillda regler,

Andring

(f)  underlitta samarbetet med relevanta
organ pd unionsniva om det gemensamma
arbetet med medicintekniska produkter,
och dven dela med sig av information.

Andring

1.  Kommissionen ska inritta ett ndtverk
for berorda parter efter en 6ppen inbjudan
om att ldmna in intresseanmaélningar, och
vélja ut lampliga intresseorganisationer pa
grundval av urvalskriterier som anges 1
inbjudan, sasom legitimitet,
representation, insyn och ansvarighet.

De organisationer som inbjudan riktas till
ska vara patientorganisationer,
konsumentorganisationer, icke-statliga
organisationer som verkar pd hdlso- och
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Andring 173

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska offentliggdra en
forteckning 6ver de intresseorganisationer
som ingar i nitverket for berdrda parter.

Andring 174

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska anordna sérskilda
mdten mellan nétverket for berdrda parter
och samordningsgruppen for att

sjukvdrdsomrddet, utvecklare av
medicinsk teknik och sjukvdrdspersonal.

Biista praxis for att forhindra
intressekonflikter ska tillimpas ndr
medlemmarna i niétverket for berorda
parter utses.

Europaparlamentet ska ha tva foretridare
i ndtverket for berorda parter.

Andring

2. Kommissionen ska offentliggdra en
forteckning 6ver de intresseorganisationer
som ingdar i ndtverket for berdrda parter. De
berorda parterna far inte ha ndgra
intressekonflikter, och deras
intresseforklaringar ska offentliggiras pad
it-plattformen.

Andring

3. Kommissionen ska minst en gang
om dret anordna ett mote mellan nitverket
for berdrda parter och samordningsgruppen
for att frimja en konstruktiv dialog. 1
uppgifterna for niitverket for berorda
parter ingdr att
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Andring 175

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

(a)  hadlla berorda parter uppdaterade
om gruppens arbete,

Andring 176

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

(b) sérja for utbyte av information om
samordningsgruppens arbete.

Andring 177

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(a)  utbyta information om
samordningsgruppens arbete och om
granskningsprocessen,

Andring

(b) delta i seminarier, workshoppar
eller specifika atgdirder som giiller
sdrskilda aspekter,

Andring

(ba) gora det littare att fa tillgdng till
verklig erfarenhet av sjukdomar och av
hur de kan hanteras samt av den
praktiska anvindningen av medicinsk
teknik, for en biittre forstaelse av vilket
virde berorda parter tillskriver den
vetenskapliga evidens som framkommer
under granskningsprocessen,
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Andring 178

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 179

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3 — led bc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 180

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 3 — led bd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(bb) bidra till en mer centraliserad och
effektiv kommunikation med och mellan
parterna, for att stodja deras roll for siiker
och rationell anviindning av medicinsk
teknik,

Andring

(bc) utarbeta en forteckning dver
prioriteringar for medicinsk forskning,

Andring

(bd) inhdiimta synpunkter pa det drliga
arbetsprogram och den drliga studie som
utarbetas av samordningsgruppen.
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Andring 181

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 182

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Kommissionen ska pé begéran av
samordningsgruppen bjuda in de patienter
och kliniska experter som nétverket for
berdrda parter utsett for att delta i
samordningsgruppens mdten som
observatdrer.

Andring 183

Forslag till forordning

Artikel 27 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska utveckla och
upprétthalla en it-plattform som innehaller

Andring

Intressen och grundliggande
dokumentation avseende de berorda
parterna ska offentliggoras pd den it-
plattform som avses i artikel 27, liksom en
oversikt dver arsmaoten och eventuell
verksamhet.

Andring

4.  Kommissionen ska pé begéran av
samordningsgruppen bjuda in de patienter,
den sjukvardpersonal och de kliniska
experter som nitverket for berérda parter
utsett for att delta i samordningsgruppens
moten som observatorer.

Andring

1. Pd grundval av det arbete som redan
utforts genom EUnetHTA:s gemensamma
datgdrder, ska kommissionen utveckla och
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information om

Andring 184

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 185

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 186

Forslag till forordning

Artikel 27 — punkt 1 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

upprétthalla en it-plattform som innehaller
information om

Andring

(da) de medlemmar som ingdr i
samordningsgruppen, dess arbetsgrupper
och ovriga experter, tillsammans med
deras forklaringar om ekonomiska
intressen,

Andring

(db) alla uppgifter som enligt denna
forordning ska offentliggoras,

Andring

(dc) slutliga rapporter om gemensamma
kliniska granskningar och
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sammanfattande rapporter, som ska vara
littbegripliga for lekmdin, pad alla EU:s
officiella sprdk,

Andring 187

Forslag till forordning

Artikel 27 — punkt 1 — led dd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(dd) de organisationer som ingdr i
ndtverket for berorda parter.

Andring 188

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 2

Kommissionens forslag Andring
2. Kommissionen ska sékerstilla att 2. Kommissionen ska sékerstilla att
organen i medlemsstaterna, allméinheten har tillgang till informationen
medlemmarna i nétverket for berorda pa it-plattformen.

parter och allménheten har tillgang till
informationen pa it-plattformen i limplig
omfattning.

Andring 189

Forslag till forordning
Artikel 28 — rubriken
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Kommissionens forslag

Rapport om genomforandet

Andring 190

Forslag till forordning
Artikel 28

Kommissionens forslag

Senast tva dr efter den 6vergéngstid som
avses 1 artikel 33.1 ska kommissionen
rapportera om genomforandet av
bestimmelserna om de gemensamma
kliniska granskningarnas omfattning och
om hur den stodram som avses i detta
kapitel fungerar.

Andring 191

Forslag till forordning

Andring

Rapport om utviirderingen av
overgdngstiden

Andring

Efter den dvergangstid som avses 1

artikel 33, och innan det harmoniserade
systemet for utvirdering av medicinsk
teknik enligt denna forordning far
bindande verkan, ska kommissionen ldgga
fram en rapport med en
konsekvensbedomning som omfattar hela
det inledda forfarandet och bland annat
tar upp de framsteg som gjorts vad giller
patienters tillgang till likemedel, den inre
marknadens funktion, inverkan pd
innovationskvaliteten och pd hallbarheten
i hiilso- och sjukvdrdssystemen samt
bedomer om de gemensamma kliniska
granskningarnas omfattning dr limplig och
hur stédramen fungerar.

Artikel 31
Kommissionens forslag Andring
Artikel 31 utgdr
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Utovande av delegering

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

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses i artiklarna 17 och 23 ska
ges till kommissionen tills vidare fran och
med ... [ange den dag dad denna
forordning triider i krafft].

3. Den delegering av befogenhet som
avses i artiklarna 17 och 23 far ndir som
helst dterkallas av Europaparlamentet
eller rdadet. Ett beslut om dterkallelse
innebiir att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor
att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter
det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trdtt i kraft.

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

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

6.  En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 17 och 23 ska trida i kraft
endast om varken Europaparlamentet
eller rddet har gjort invindningar mot
den delegerade akten inom en period pd
tvd manader frdin den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och rddet,
eller om bdde Europaparlamentet och
rddet, fore utgangen av den perioden, har
underrdttat kommissionen om att de inte
kommer att inviinda. Denna period ska
forlingas med tva manader pd
Europaparlamentets eller rddets initiativ.
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Andring 192

Forslag till forordning
Artikel 32 — rubriken

Kommissionens forslag

Utarbetande av genomforandeakter och
delegerade akter

Andring 193

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska anta de
genomforandeakter och delegerade akter
som avses i artiklarna 11, 16, 17, 22 och 23
senast den dag d& denna forordning borjar
tillimpas.

Andring 194

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid utarbetandet av dessa
genomforandeakter och delegerade akter
ska kommissionen ta hénsyn till sdrdragen
i lakemedelssektorn och sektorn for
medicintekniska produkter.

Andring

Utarbetande av genomf6érandeakter

Andring

1. Kommissionen ska anta de
genomforandeakter som avses i artiklarna
11, 16, 17 och 22 senast den dag d& denna
forordning borjar tillampas.

Andring

2. Vid utarbetandet av dessa
genomforandeakter ska kommissionen ta
hénsyn till sdrdragen 1 lakemedelssektorn
och sektorn for medicintekniska produkter
samt beakta det arbete som redan utforts
genom EUnetHTA:s gemensamma
atgirder.
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Andring 195

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna far senareldgga sitt
deltagande i systemet for gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrad enligt avsnitten 1 och
2 i kapitel II till och med den ... [ange
datum = #re ér efter att denna forordning
borjar tillampas].

Andring 196

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna fir gora kliniska
granskningar pa annat sitt dn enligt de
regler som faststédlls 1 kapitel III i denna
forordning, om avsikten &r att skydda
folkhilsan i den berérda medlemsstaten
och forutsatt att atgérden &r beréttigad,
nddvindig och proportionell 1 forhallande

Andring

1.  For likemedel som avses i

artikel 5.1a och aa far medlemsstaterna
senareldgga sitt deltagande 1 systemet for
gemensamma kliniska granskningar och
gemensamma vetenskapliga samrad enligt
avsnitten 1 och 2 i kapitel II till och med
den ... [ange datum = fyra ér efter det att
denna forordning borjar tillimpas], och for
medicintekniska produkter som avses i
artikel 5.1 b och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som
avses i artikel 5.1 c far deltagandet
senareliggas till och med den ... [ange
datum = sju ar efter det att denna
forordning borjar tillimpas].

Andring

1.  Medlemsstaterna far gora kliniska
granskningar pé annat sitt dn enligt de
regler som faststélls 1 kapitel III i denna
forordning om sadana grunder som avses i
artikel 8.1a foreligger eller om avsikten &r
att skydda folkhilsan 1 den berérda
medlemsstaten, och forutsatt att dtgérden &r
berittigad, nddvéndig och proportionell i
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till malet.

Andring 197

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska underrétta
kommissionen om sin avsikt att gora en
klinisk granskning pa annat sitt och da
lamna motiveringar till detta.

Andring 198

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 199

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Inom tre ménader frén dagen for
mottagandet av den underrittelse som

forhallande till malet.

Andring

2. Medlemsstaterna ska underrétta
kommissionen och samordningsgruppen
om sin avsikt att gora en klinisk granskning
pa annat sétt och da 1dmna motiveringar till
detta.

Andring

2a. Samordningsgruppen fir bedoma
om en begidiran dr forenlig med de
grunder och avsikter som avses i punkt 1
och meddela kommissionen sina
slutsatser.

Andring

3.  Inom tre ménader frén dagen for
mottagandet av den underrittelse som
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foreskrivs 1 punkt 2 ska kommissionen
godkénna eller avsld den planerade
granskningen, efter att ha kontrollerat om
den uppfyller de krav som avses i1 punkt 1
och oberoende av om den leder till
godtycklig diskriminering eller en fortackt
begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna. Om kommissionen inte
har fattat ndgot beslut inom
tremanadersperioden ska den planerade

kliniska granskningen anses vara godkind.

foreskrivs 1 punkt 2 ska kommissionen
godkénna eller avsld den planerade
granskningen, efter att ha kontrollerat om
den uppfyller de krav som avses i punkt 1
och oberoende av om den leder till
godtycklig diskriminering eller en fortackt
begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna. Om kommissionen inte
har fattat ndgot beslut inom
tremanadersperioden ska den planerade

kliniska granskningen anses vara godkind.

Kommissionens beslut ska offentliggiras
pd den it-plattform som avses i artikel 27.
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