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Udkast til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om medicinsk teknologivurdering og om @ndring af direktiv 2011/24/EU
(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europe@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel
114 og 168,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Udviklingen af medicinske teknologier er en vigtig drivkraft for gkonomisk vakst og
innovation 1 EU. Den er en del af det samlede marked for udgifter til sundhedsydelser, der
tegner sig for 10 % af EU's bruttonationalprodukt. Medicinske teknologier omfatter
leegemidler, medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og medicinske

procedurer samt foranstaltninger til sygdomsforebyggelse, diagnosticering eller behandling.

(2) Medicinsk teknologivurdering (MTV) er en evidensbaseret proces, der giver de kompetente
myndigheder mulighed for at bestemme den relative effektivitet af nye eller eksisterende
teknologier. MTV fokuserer specifikt pa mervaerdien af en medicinsk teknologi i

sammenligning med andre nye eller eksisterende medicinske teknologier.
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G)

“4)

©)

(6)

MTYV kan afhangigt af sundhedssystemet omfatte bade kliniske og ikkekliniske aspekter af
medicinsk teknologi. De EU-medfinansierede felles aktioner om MTV (EUnetHTA's fzlles
aktioner) har udpeget ni omrader til vurdering af medicinske teknologier. Af disse ni omrader
er fire kliniske og fem ikkekliniske. De fire kliniske vurderingsomrader vedrerer
identifikation af et sundhedsproblem og nuvarende teknologi, undersggelse af de tekniske
karakteristika ved den teknologi, der vurderes, og teknologiens relative sikkerhed og relative
kliniske effektivitet. De fem ikkekliniske vurderingsomrader vedrerer omkostningsmassig og
okonomisk evaluering af en teknologi og teknologiens etiske, organisatoriske, sociale og

juridiske aspekter.

Resultatet af MTV anvendes som grundlag for informerede beslutninger om fordeling af
budgetmidler inden for sundhed, f.eks. ved fastsattelse af pris- eller godtgerelsesniveauer for
medicinske teknologier. MTV kan derfor hjelpe medlemsstaterne med at skabe og bevare
baredygtige sundhedssystemer og fremme innovation, som giver bedre resultater for

patienterne.

Parallelle vurderinger i flere medlemsstater og forskelle mellem nationale love og
administrative bestemmelser om procedurer og metoder kan fore til, at udviklere af medicinsk
teknologi konfronteres med mange og forskellige dataanmodninger. Det kan ogsé fore til bade
dobbeltarbejde og variationer 1 resultaterne, hvilket begrundes 1 den specifikke nationale

situation pd sundhedsomradet.

Selv om medlemsstaterne har foretaget en rekke falles vurderinger inden for rammerne af
EU-medfinansierede fzlles aktioner, har det frivillige samarbejde og resultatet veret
ineffektivt, idet vurderingerne i mangel af en holdbar samarbejdsmodel har varet baseret pa
projektbaseret samarbejde. Medlemsstaterne har kun 1 ringe omfang anvendt resultaterne af de
feelles aktioner, herunder deres felles kliniske vurderinger, hvilket betyder, at der ikke er taget
tilstreekkelig hand om problemet med, at MTV-myndigheder og -organer i forskellige
medlemsstater inden for samme eller nesten samme tidsrum foretager parallelle vurderinger

af den samme medicinske teknologi.
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(7)

(8)

)

(10)

Radet anerkendte i sine konklusioner fra december 2014! den centrale betydning, som
medicinsk teknologivurdering har, og opfordrede Kommissionen til at fortsaette med at stotte

samarbejdet pa en baeredygtig made.

Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af 2. marts 20172 Kommissionen til sa hurtigt
som muligt at foresld lovgivning om et europeisk system for vurdering af sundhedsteknologi
og harmonisere gennemsigtige MTV-kriterier med henblik pa at vurdere den terapeutiske

merveardi af legemidler.

I sin meddelelse fra 2015 om opgradering af det indre marked? erkleerede Kommissionen, at
den havde til hensigt at lancere et initiativ vedrerende medicinske teknologivurderinger for at
oge koordineringen med henblik pé at undga gentagne vurderinger af et produkt 1 forskellige

medlemsstater og forbedre funktionen af det indre marked for medicinske teknologier.

Denne forordning har til formal at opna et hejt sundhedsmaessigt beskyttelsesniveau for
patienter og brugere og samtidig sikre et velfungerende indre marked for l&gemidler,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt medicinsk udstyr. Denne forordning fastsetter
samtidig en ramme til stotte for medlemsstaternes samarbejde og de nedvendige
foranstaltninger til klinisk vurdering af medicinske teknologier. Disse to mél forfolges
samtidigt og er uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundert 1 forhold til det andet.
For sa vidt angér artikel 114 1 traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde (TEUF)
fastsettes der ved denne forordning procedurer og regler for udferelse af det felles arbejde og
oprettelse af en ramme pa EU-plan. For sa vidt angar artikel 168 i TEUF giver denne
forordning mulighed for samarbejde mellem medlemsstaterne om visse aspekter af MTV og

har samtidig til formal at sikre et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau.

EUT C 438 af6.12.2014, s. 12.

Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for forbedring af adgangen til
leegemidler — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, s. 19.
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(11)

(12)

Udviklere af medicinsk teknologi stér ofte over for problemet med at fremlaegge de samme
oplysninger, data, analyser og anden dokumentation for forskellige medlemsstater og ogsa pa
forskellige tidspunkter. Dobbeltarbejde med fremlaeggelser og hensyntagen til forskellige
frister for fremlaggelse pa tvaers af medlemsstaterne kan udgere en betydelig administrativ
byrde for udviklere af medicinsk udstyr, navnlig for mindre virksomheder med begransede
ressourcer, og kan bidrage til at vanskeliggore og fordreje markedsadgang, hvilket forer til
manglende forudsigelighed for virksomhederne, hgjere omkostninger og — pa lang sigt —
negative virkninger for innovationen. Denne forordning ber derfor fastsatte en mekanisme,
der sikrer, at alle oplysninger, data, analyser og anden dokumentation, der er nedvendige for
den felles kliniske vurdering, kun ber fremlaegges én gang pd EU-plan af udvikleren af

medicinsk teknologi.

I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i TEUF har medlemsstaterne ansvaret for
udformningen af deres sundhedspolitikker samt for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet. Medlemsstaternes ansvar
omfatter forvaltningen af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet samt
navnlig fordelingen af de midler, der afsattes hertil. Det er derfor nedvendigt, at Unionens
indsats begrenses til de aspekter atf MTV, der vedrerer den felles kliniske vurdering af en
medicinsk teknologi, og navnlig at sikre, at der ikke foretages nogen verdimassige
vurderinger 1 falles kliniske vurderinger for at opretholde medlemsstaternes ansvar 1 henhold
til artikel 168, stk. 7, 1 TEUF. Resultatet af felles kliniske vurderinger ber derfor hverken
gribe ind 1 medlemsstaternes befojelser til at foretage vurderinger af de pidgaldende
teknologiers kliniske mervardi eller foregribe efterfolgende beslutninger om prisfastsattelse
og godtgerelse af medicinske teknologier, herunder fastsattelse af kriterier for sddanne
beslutninger om prisfastsattelse og godtgerelse, der kan athaenge af bade kliniske og
ikkekliniske overvejelser hver for sig eller sammen, og som fortsat udelukkende skal vare et

nationalt anliggende.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 5

LIFE.4 DA



(13) Medlemsstaterne ber kunne udfere supplerende kliniske analyser, som er nedvendige for
deres overordnede nationale proces for medicinsk teknologivurdering, af medicinske
teknologier, for hvilke der findes en rapport om felles klinisk vurdering. Medlemsstaterne ber
navnlig kunne udfere supplerende kliniske analyser, der bl.a. vedrerer patientgrupper,
komparatorer eller andre resultater end dem, der indgér i1 rapporten om felles klinisk
vurdering, eller ved at anvende en anden metode, hvis denne metode ville vaere pakrevet i den
pageldende medlemsstats overordnede nationale proces for medicinsk teknologivurdering.
Hvis der er behov for yderligere oplysninger, data, analyser og anden dokumentation til en
supplerende vurdering, ber medlemsstaterne kunne anmode udviklerne af medicinsk
teknologi om at fremlaegge de nedvendige oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation. Denne forordning ber pé ingen made begraense medlemsstaternes ret til at
udfere ikkekliniske vurderinger af den samme medicinske teknologi forud for, under

udarbejdelsen af eller efter offentliggerelsen af en rapport om falles klinisk vurdering.

(14) For at garantere feelles kliniske vurderinger af hejeste kvalitet, sikre en bred accept og
muliggere samling af ekspertise og ressourcer pa tvers af nationale MTV-organer ber der
anlagges en trinvis tilgang, der starter med et lille antal legemidler, som vurderes 1
fellesskab, og forst senere og efter en omhyggelig gennemgang ber det kreves, at der
foretages felles kliniske vurderinger af alle laegemidler, der er omfattet af den centraliserede
procedure for markedsforingstilladelse fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/20044, og som indeholder et nyt virksomt stof, hvis disse legemidler

efterfolgende godkendes til en ny terapeutisk indikation.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske l&egemidler og om
oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Der ber ogsé foretages fzlles kliniske vurderinger af visse former for medicinsk udstyr som
defineret i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745%, som er i den hgjeste
risikoklasse, og for hvilke de relevante ekspertpaneler har afgivet udtalelser eller synspunkter,
samt af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er klassificeret i klasse D i henhold til

forordning (EU) 2017/746°.

Under hensyntagen til kompleksiteten af visse former for medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og den ekspertise, der kraeves for at vurdere det, ber
medlemsstaterne, hvis de gjner en merverdi, kunne indgd 1 et frivilligt MTV-samarbejde om
medicinsk udstyr, som er klassificeret 1 klasse IIb og III i henhold til artikel 51 i forordning
(EU) 2017/745, og om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er klassificeret i klasse D
i henhold til artikel 47 i forordning (EU) 2017/746, og som er software og ikke er omfattet af

anvendelsesomradet for felles kliniske vurderinger i medfer af denne forordning.

For at sikre, at faelles kliniske vurderinger af medicinske teknologier til enhver tid er ngjagtige
og relevante, bar der fastlaegges betingelser for ajourfering af vurderinger, navnlig nar der
efter den indledende vurdering foreligger yderligere data, der vil kunne forbedre vurderingens

ngjagtighed.

Der bar oprettes en koordinationsgruppe, der er sammensat af representanter fra
medlemsstaterne, navnlig myndigheder og organer for medicinsk teknologivurdering, og som
skal vere ansvarlig for at overvige gennemforelsen af de falles kliniske vurderinger og andet

feelles arbejde.

Kommissionen ber hverken deltage 1 afstemninger om falles kliniske vurderinger eller

kommentere indholdet i rapporter om falles klinisk vurdering.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&ndring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af
Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af
5.5.2017,s. 176).
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(20)

1)

(22)

(23)

Koordinationsgruppen ber sikre, at det videnskabelige feelles arbejde samt procedurerne for
og metoden til udarbejdelse af rapporter om felles klinisk vurdering og konkluderende
dokumenter efter et felles videnskabeligt samrad garanterer den hgjeste kvalitet, udarbejdes
rettidigt og afspejler det aktuelle legevidenskabelige niveau pé tidspunktet for deres

udarbejdelse.

For at sikre en medlemsstatsstyret tilgang til faelles kliniske vurderinger og videnskabelige
samrad ber medlemsstaterne udpege medlemmerne af koordinationsgruppen. Disse
medlemmer ber udpeges med det formél at sikre et hojt kompetenceniveau i
koordinationsgruppen. Medlemmerne af koordinationsgruppen ber udpege myndigheder og
organer med ansvar for medicinsk teknologi til de undergrupper, der bistar med passende
teknisk ekspertise til gennemforelse af felles kliniske vurderinger og felles videnskabelige
samréd, idet der tages hensyn til behovet for at bistd med ekspertise om MTV af leegemidler,

medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Vurderingsomfanget af faelles kliniske vurderinger ber vere inklusivt og afspejle alle
medlemsstaternes krav med hensyn til de data og analyser, der skal fremlegges af udvikleren

af medicinsk teknologi.

Nér der anvendes felles kliniske vurderinger til at forberede efterfelgende administrative
beslutninger pd medlemsstatsplan, udger de et af flere forberedende trin i en
flertrinsprocedure. Medlemsstaterne er fortsat den eneste enhed med ansvar for nationale
MTV-procedurer, konklusioner om vardien af en medicinsk teknologi og beslutninger, der
folger af medicinske teknologivurderinger. Medlemsstaterne kan fastleegge, pa hvilket trin i
deres proces for medicinsk teknologivurdering — og af hvilken myndighed eller hvilket organ

— rapporterne om faelles klinisk vurdering ber behandles.
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(24)

(25)

(26)

Medlemsstaterne ber fortsat vare ansvarlige for at drage konklusioner pd nationalt plan om
den kliniske mervardi af en medicinsk teknologi, da disse konklusioner er betinget af den
specifikke situation pa sundhedsomradet i en given medlemsstat og af relevansen af de
individuelle analyser, der medtages i1 rapporten om felles klinisk vurdering (f.eks. kunne der
medtages flere komparatorer 1 rapporten om fzlles klinisk vurdering, hvoraf kun et udvalg er
relevant for den pageldende medlemsstat). Rapporten om fzlles klinisk vurdering ber
indeholde en beskrivelse af de relative effekter, der konstateres i de analyserede
sundhedsresultater, herunder numeriske resultater og konfidensintervaller, og en analyse af
videnskabelig usikkerhed og styrker og begraensninger i dokumentationen (f.eks. intern og
ekstern validitet). Rapporten om felles klinisk vurdering ber vaere faktuel og hverken
indeholde nogen vaerdimassig vurdering, rangordning af resultater, konklusioner om den
samlede gevinst ved eller kliniske mervaerdi af den vurderede medicinske teknologi eller
nogen holdning til den malgruppe, som teknologien ber anvendes p4, eller til den placering,

som teknologien ber have i den terapeutiske, diagnostiske eller forebyggende strategi.

Hvis medlemsstaterne gennemforer MTV pa nationalt eller regionalt plan for medicinske
teknologier, som er blevet vurderet pd EU-plan, ber de tage rapporterne om falles klinisk
vurdering pé dette plan i betragtning. I denne henseende ber medlemsstaterne, idet de navnlig
tager hensyn til, at der kan gaelde forskellige tidsfrister 1 nationale MTV-afgerelser, kunne
tage hensyn til andre oplysninger, data, analyser og anden dokumentation, som ikke indgik 1

den felles kliniske vurdering pa EU-plan.

I forbindelse med denne forordning betyder begrebet "tage beherigt hensyn", nar det anvendes
om en rapport om falles klinisk vurdering, at rapporten ber indgé i dokumentationen hos de
organer eller organisationer, som beskaftiger sig med MTV-aktiviteter pd medlemsstatsplan
eller regionalt plan, og at den ber tages 1 betragtning i en hvilken som helst medicinsk
teknologivurdering p4 medlemsstatsplan. Hvis rapporten om faelles klinisk vurdering
foreligger, ber den indgé 1 dokumentationen til stette for den nationale MTV-procedure. Det
videnskabelige indhold i rapporten ber imidlertid ikke vare bindende for disse organer,
organisationer eller medlemsstater. Hvis der ikke foreligger en rapport om felles klinisk
vurdering pa det tidspunkt, hvor den nationale MTV afsluttes, bar dette ikke forsinke en
eventuel efterfolgende procedure pa medlemsstatsplan. En rapport om felles klinisk vurdering
ber kun have en intern administrativ virkning pé alle medicinske teknologivurderinger pa
medlemsstatsplan og ingen ekstern virkning for ansegere og andre parter end

medlemsstaterne.
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(27) Medlemsstaternes forpligtelse til pd nationalt plan ikke at anmode om oplysninger, data,
analyser og anden dokumentation, som er blevet fremlagt af udviklere af medicinsk teknologi
pa EU-plan, reducerer, sdfremt udviklerne af medicinsk teknologi opfylder kravene til
fremlaeggelse af oplysninger i henhold til denne forordning, den administrative og finansielle
byrde for udviklerne som folge af, at de konfronteres med mange og forskellige anmodninger
om oplysninger, data, analyser og anden dokumentation pa medlemsstatsplan. Denne
forpligtelse ber imidlertid ikke udelukke, at medlemsstaterne har mulighed for at anmode
udviklerne af medicinsk teknologi om en pracisering af de oplysninger, data, analyser og

anden dokumentation, der er fremlagt.

(28) Medlemsstaternes forpligtelse til pa nationalt plan ikke at anmode om de samme oplysninger,
data, analyser og anden dokumentation, som udviklere af medicinsk teknologi allerede har
fremlagt pa EU-plan, ber ikke gelde for anmodninger om oplysninger, data, analyser og
anden dokumentation, der er omfattet af anvendelsesomridet for programmer for tidlig
adgang pa medlemsstatsplan. Disse programmer for tidlig adgang pa medlemsstatsplan har til
formal at give patientadgang i situationer med store uopfyldte medicinske behov, for der er

udstedt en centraliseret markedsferingstilladelse.

(29) Udviklere af medicinsk teknologi ber ikke fremlaegge oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation pé nationalt plan, som allerede er fremlagt pd EU-plan. Dette sikrer, at
medlemsstaterne kun kan anmode om oplysninger, data, analyser og anden dokumentation fra
udviklere af medicinsk teknologi pd medlemsstatsplan, som ikke allerede er tilgeengelige pa

EU-plan.

(30) I forbindelse med leegemidler ber randomiserede, blindede, direkte kontrollerede,
komparative studier, hvis metode er i overensstemmelse med internationale standarder for
evidensbaseret medicin, fortrinsvis tages i betragtning, nar der foretages en faelles klinisk
vurdering. Dette ber imidlertid isoleret set ikke udelukke observationsstudier, herunder
studier baseret pd data fra den virkelige verden ("real world data"), nar sddanne studier er

tilgeengelige.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 10
LIFE.4 DA



€2))

(32)

(33)

Tidsrammen for felles kliniske vurderinger af legemidler ber si vidt muligt fastsaettes under
hensyntagen til den tidsramme for afslutningen af den centraliserede procedure for
markedsforingstilladelse, der er fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004. En sddan koordinering
ber sikre, at kliniske vurderinger pa en effektiv made kan lette markedsadgangen og bidrage
til, at patienter far rettidig adgang til innovative teknologier. Udviklere af medicinsk teknologi
ber derfor overholde de frister, der er fastsat i henhold til nerverende forordning, nér de

fremlaegger de oplysninger, data, analyser og anden dokumentation, der er anmodet om.

Ved fastsattelsen af en tidsramme for falles kliniske vurderinger af medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber der tages hensyn til de yderst decentraliserede
markedsadgangsveje for disse produkter og tilgaengeligheden af relevante
dokumentationsdata, der kraeves for at foretage en feelles klinisk vurdering. Da den kraevede
dokumentation muligvis forst bliver tilgengelig, efter at det medicinske udstyr eller det
medicinske udstyr til in vitro-diagnostik er bragt i oms@tning, og for at gere det muligt at
udvelge medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til faelles klinisk
vurdering pé et passende tidspunkt, ber vurderinger af sddant udstyr kunne finde sted, efter at

det er bragt i omsatning.

I alle tilfzelde ber det faelles arbejde, der udferes i henhold til denne forordning, navnlig de
feelles kliniske vurderinger, sigte mod at udmente sig i rettidige resultater af hgj kvalitet og
ikke forsinke eller vanskeliggere CE-markningen af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik eller medicinske teknologiers markedsadgang. Dette arbejde ber vere klart
adskilt fra de reguleringsmaessige vurderinger af medicinske teknologiers sikkerhed, kvalitet,
virkning og ydeevne, der foretages 1 henhold til anden EU-lovgivning, og ber ikke have nogen

indflydelse pd de beslutninger, der traeffes i henhold til anden EU-lovgivning.
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(34) For at lette processen med udarbejdelse af fzlles kliniske vurderinger ber udviklere af
medicinsk teknologi 1 relevante tilfelde have mulighed for at deltage i1 feelles videnskabelige
samrad med koordinationsgruppen for at fi vejledning om, hvilke oplysninger, data, analyser
og anden dokumentation der sandsynligvis kraves som led i kliniske undersegelser. Kliniske
undersogelser omfatter kliniske forseg med leegemidler, kliniske afprevninger, der er
nedvendige for den kliniske evaluering af medicinsk udstyr, og undersggelser af ydeevne, der
er nedvendige for evalueringer af ydeevnen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Pé
grund af samréddets forberedende karakter ber den tilbudte vejledning ikke vaere retligt
bindende hverken for udviklere af medicinsk teknologi eller for MTV-myndigheder og -
organer. En sddan vejledning ber imidlertid afspejle det aktuelle leegevidenskabelige niveau

pa tidspunktet for det videnskabelige samrad.

(35) Safremt der gennemfores felles videnskabelige samrad parallelt med udarbejdelsen af
videnskabelig rddgivning om laegemidler i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 eller parallelt med den hering om medicinsk udstyr, der er
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745, ber disse parallelle
processer, herunder udveksling af oplysninger mellem undergrupperne og Det Europeiske
Lagemiddelagentur eller ekspertpanelet for medicinsk udstyr, gennemfores med henblik pa at
sikre, at tilvejebringelsen af dokumentationen opfylder kravene i de respektive rammer, idet

kompetenceomraderne ber forblive adskilte.

(36) Felles kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrédd nodvendigger udveksling af
fortrolige oplysninger mellem udviklere af medicinsk teknologi og MTV-myndigheder og -
organer. For at sikre beskyttelsen af disse oplysninger ber oplysninger, som gives til
koordinationsgruppen i forbindelse med vurderinger og samrad, forst videregives til
tredjemand, efter at der er indgaet en fortrolighedsaftale. Desuden skal alle offentliggjorte
oplysninger om resultaterne af faelles videnskabelige samrad fremlaegges i anonymiseret form

og efter fjernelse af eventuelle kommercielt folsomme oplysninger.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 12
LIFE.4 DA



(37)

(38)

(39)

(40)

For at sikre en effektiv anvendelse af tilgengelige ressourcer ber der foretages en
"horisontafsggning", som gor det muligt pa et tidligt tidspunkt at identificere fremspirende
medicinske teknologier, der sandsynligvis vil have stor indvirkning pa patienter, folkesundhed
og sundhedssystemer. En sddan horisontafsegning kan anvendes til at stotte
koordinationsgruppen i planlaegningen af dens arbejde, navnlig i forbindelse med falles
kliniske vurderinger og fzlles videnskabelige samrad, og kan ogsa tilvejebringe oplysninger

med henblik pd den langsigtede planlegning pa bade EU-plan og nationalt plan.

Unionen bor fortsat stette frivilligt samarbejde om MTV mellem medlemsstaterne pd omrader
som udvikling og gennemforelse af vaccinationsprogrammer og kapacitetsopbygning i
nationale MTV-systemer. Dette frivillige samarbejde ber ogsa fremme synergier med
initiativer under strategien for det digitale indre marked pé relevante digitale og datadrevne
sundhedsomrader med henblik pé at tilvejebringe yderligere evidens fra den virkelige verden
("real world evidence"), der er relevant for MTV.

For at sikre inklusion og gennemsigtighed i det felles arbejde ber koordinationsgruppen i vidt
omfang inddrage og here interesserede parter. For at bevare integriteten af det felles arbejde
ber der i denne forordning imidlertid fastsattes regler, der sikrer patienters og involverede

kliniske eksperters og andre eksperters uathaengighed og upartiskhed.

For at sikre en ensartet og medlemsstatsdrevet tilgang til det faelles arbejde, der er fastsat 1
denne forordning, ber koordinationsgruppen udarbejde detaljerede proceduremeessige skridt
og frister som led heri med henblik pé fzlles kliniske vurderinger, ajourforinger af felles
kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrad. Hvis det er relevant, ber der udarbejdes
serskilte regler for legemidler, medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Ved udarbejdelsen af disse regler kan koordinationsgruppen tage hensyn til resultaterne af det

arbejde, der er udfert i forbindelse med EUnetHTA's faelles aktioner.
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(41) Koordinationsgruppen ber udarbejde metodiske retningslinjer for det felles arbejde, der er
fastsat 1 denne forordning, i overensstemmelse med internationale standarder for
evidensbaseret medicin og retningslinjer for udpegelse af bedemmere og medbedommere til
felles kliniske vurderinger og faelles videnskabelige samrad, herunder om den videnskabelige
ekspertise, der kraeves for at gennemfore det felles arbejde, der er omhandlet i denne

forordning.

(42) For at sikre en ensartet tilgang til det faelles arbejde, der er fastsat i denne forordning, ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at fastsatte generelle procedureregler til
sikring af, at myndigheder og organer for medicinsk teknologivurdering foretager feelles
kliniske vurderinger pd en uafthengig og gennemsigtig méade uden interessekonflikter, for
mekanismerne vedrerende interaktionen mellem organer med ansvar for medicinsk teknologi
og udviklere af medicinsk teknologi 1 forbindelse med felles kliniske vurderinger, for
fastleeggelse af formatet og modellerne for fremlaeggelses- og rapporteringsdokumenter og for
hering af interesserede parter. Hvis det er relevant, ber der udarbejdes serskilte regler for
leegemidler, medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Disse befojelser ber
udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.

182/20117, jf. artikel 30.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Ved udarbejdelsen af de 1 denne forordning pdtaenkte gennemforelsesretsakter er det navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder af koordinationsgruppen og pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre

lovgivning®.

For at sikre, at der er tilstraekkelige ressourcer til radighed for det fzlles arbejde, der er fastsat
1 denne forordning, ber Unionen yde finansiering til det faelles arbejde og det frivillige
samarbejde og til rammen til stotte for disse aktiviteter. Finansieringen ber dekke
omkostningerne ved udarbejdelse af rapporter om falles klinisk vurdering og felles
videnskabeligt samrad. Medlemsstaterne ber ogsa have mulighed for at udstationere nationale

eksperter i Kommissionen for at bista koordinationsgruppens sekretariat.

For at lette det feelles arbejde og udvekslingen af oplysninger om MTV mellem
medlemsstaterne ber der fastsattes bestemmelser om oprettelse af en IT-platform, der
indeholder de relevante databaser og sikre kommunikationskanaler. Kommissionen ber sikre,
at IT-platformen er forbundet med andre datainfrastrukturer, der er relevante for MTV, som

f.eks. registre over data fra den virkelige verden.

For at sikre en smidig iverksattelse og gennemforelse af felles vurderinger pa EU-plan og
for at veerne om deres kvalitet bor der begyndes med et lille antal felles vurderinger. Tre ar
efter denne forordnings anvendelsesdato bar Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage
gennemforelsesretsakter, der fastsatter en gradvis egning af det antal feelles kliniske
vurderinger, der foretages arligt. Det antal vurderinger, der skal foretages, ber fastleegges
under beherig hensyntagen til de deltagende medlemsstaters ressourcer, og Kommissionen
ber derfor inden vedtagelsen af disse gennemforelsesretsakter samle al nedvendig ekspertise

og navnlig here koordinationsgruppen for at sikre en overkommelig arbejdsbyrde.

Interinstitutionel aftale mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europaeiske Union og Europa-
Kommissionen af 13. april 2016 om bedre lovgivning (EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1).
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(47)

(48)

(49)

For at sikre, at statterammen vedbliver med at vere sé effektiv og omkostningseffektiv som
muligt, ber Kommissionen afleegge rapport til Europa-Parlamentet og Rédet om
gennemforelsen af denne forordning senest tre ar efter dens anvendelse. Rapporten ber
fokusere pd at vurdere merverdien af det felles arbejde for medlemsstaterne. I rapporten kan
der navnlig tages stilling til, om der er behov for at indfere et system med gebyrbetaling, der
vil kunne sikre koordinationsgruppens uathangighed, og gennem hvilket udviklere af
medicinsk teknologi ogsé vil kunne bidrage til finansieringen af felles videnskabelige
samrad. Desuden ber rapporten gennemga virkningen af fjernelsen af dobbeltarbejdet med
anmodninger om oplysninger, data, analyser og anden dokumentation til feelles kliniske
vurderinger 1 form af mindskelse af den administrative byrde for medlemsstaterne og
udviklere af medicinsk teknologi, lettelse af markedsadgangen for nye og innovative

produkter og reduktion af omkostningerne.

Medlemsstaterne bor senest to ar efter pdbegyndelsen af vurderingen af legemidler, der
henherer under denne forordnings anvendelsesomrade, aflagge rapport til Kommissionen om
anvendelsen af denne forordning og navnlig om deres vurdering af mervardien af rapporterne
om falles klinisk vurdering som led i deres nationale processer for medicinsk

teknologivurdering og om koordinationsgruppens arbejdsbyrde.

For at tilpasse listen over oplysninger, der skal fremlagges af udviklere af medicinsk
teknologi, ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen 1
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sa vidt angér @ndring af bilag I og II. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i overensstemmelse
med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning. For at
sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rédet navnlig alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger

sig med forberedelse af delegerede retsakter.
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(50) Thenhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/24/EU? stetter og letter Unionen
samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger mellem medlemsstaterne inden
for et frivilligt netvaerk mellem de nationale myndigheder eller organer, der er ansvarlige for
medicinsk teknologivurdering, og som er udpeget af medlemsstaterne. Da disse aspekter er

omfattet af denne forordning, ber direktiv 2011/24/EU @ndres i1 overensstemmelse hermed.

(51) Malene for denne forordning, nemlig at fastlaegge en ramme for fzlles kliniske vurderinger af
visse medicinske teknologier p4 EU-plan, kan kun i tilstraeekkelig grad nis gennem samarbejde
mellem medlemsstaterne pd EU-plan. Unionen kan vedtage foranstaltninger 1
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 1 TEUF. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. n@vnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der

er nedvendigt for at nd dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).
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Kapitel 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1
Genstand
1.  Ved denne forordning fastsettes:
a)  en stetteramme og procedurer for samarbejde mellem medlemsstaterne om medicinske
teknologier pa EU-plan
b) en mekanisme, der fastsatter, at alle oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation, der er nedvendige for den faelles kliniske vurdering, kun fremlaegges én
gang pa EU-plan af udvikleren af medicinsk teknologi
c) felles regler og metoder for den felles kliniske vurdering af medicinske teknologier pé

EU-plan.

2. Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes kompetence til at drage konklusioner om
den relative effektivitet af medicinske teknologier og til at traeffe beslutninger om anvendelse
af en medicinsk teknologi i deres specifikke nationale sundhedssammenhang. Den griber ikke
ind 1 medlemsstaternes enekompetence, herunder med hensyn til nationale beslutninger om
prisfastsattelse og godtgerelse, og berorer heller ikke andre kompetencer, der vedrerer
medlemsstaternes forvaltning og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa

sundhedsomradet samt fordelingen af de midler, der afsattes hertil.
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Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstés ved:

a)  "legemiddel": et humanmedicinsk l&gemiddel som defineret i direktiv 2001/83/EF10

b)  "medicinsk udstyr": medicinsk udstyr som defineret i forordning (EU) 2017/745

ba) "medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik": medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som
defineret 1 forordning (EU) 2017/746

¢)  "medicinsk teknologi": medicinsk teknologi som defineret i direktiv 2011/24/EU

d)  "medicinsk teknologivurdering": en tvaerfaglig proces, der sammenfatter oplysninger om de
medicinske, patientrelevante og sociale aspekter, skonomiske og etiske spergsmal i
forbindelse med anvendelsen af medicinsk teknologi pd en systematisk, gennemsigtig,
objektiv og robust made

e) "falles klinisk vurdering" af en medicinsk teknologi: videnskabelig indsamling og beskrivelse
af en komparativ analyse af tilgeengelig klinisk dokumentation om en medicinsk teknologi i
sammenligning med en eller flere andre medicinske teknologier eller eksisterende procedurer
efter et 1 henhold til denne forordning godkendt vurderingsomfang og baseret pa de
videnskabelige aspekter af folgende kliniske omrader af medicinsk teknologivurdering:
beskrivelse af det sundhedsproblem, som den medicinske teknologi skal athjelpe, og hvilke
andre medicinske teknologier der for gjeblikket anvendes til at athjelpe dette
sundhedsproblem, beskrivelse og teknisk karakterisering af den medicinske teknologi samt
den medicinske teknologis relative kliniske effektivitet og relative sikkerhed

f)  "ikkeklinisk vurdering": den del af en medicinsk teknologivurdering, der er baseret pa
folgende ikkekliniske omrader af medicinsk teknologivurdering: omkostningsmaessig og
okonomisk evaluering af medicinsk teknologi og de etiske, organisatoriske, sociale og
juridiske aspekter i forbindelse med anvendelsen heraf

g) '"samarbejdsbaseret vurdering": en klinisk vurdering af medicinsk udstyr eller medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, der foretages pa EU-plan af en reekke berorte myndigheder og
organer for medicinsk teknologivurdering, der deltager pa frivillig basis

h)  "vurderingsomfang": det sat parametre for felles klinisk vurdering med hensyn til

population, indgreb, komparatorer og resultater, som medlemsstaterne har anmodet om.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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Artikel 3

Medlemsstaternes Koordinationsgruppe vedrorende Medicinsk Teknologivurdering

1.  Medlemsstaternes Koordinationsgruppe vedrerende Medicinsk Teknologivurdering (i det

folgende benavnt "koordinationsgruppen") oprettes hermed.

2.  Medlemsstaterne udpeger deres medlemmer af koordinationsgruppen og underretter
Kommissionen herom samt om eventuelle senere @ndringer. Koordinationsgruppens
medlemmer udnavner deres reprasentanter 1 koordinationsgruppen pé ad hoc-basis eller
permanent basis og underretter Kommissionen om deres udnavnelse samt om eventuelle

senere @ndringer.

3. Medlemmerne af koordinationsgruppen udpeger deres nationale eller regionale myndigheder
og organer som medlemmer af undergrupperne. Koordinationsgruppens medlemmer
udnavner deres reprasentanter, der ber have passende MTV-ekspertise, i undergrupperne pa
ad hoc-basis eller permanent basis og underretter Kommissionen om deres udnavnelse samt

om eventuelle senere @ndringer.

4.  Koordinationsgruppen treffer i princippet afgerelse ved konsensus. Hvis der ikke kan opnas
konsensus, kraever vedtagelsen af en afgerelse stotte fra medlemmer, der repraesenterer [et
flertal]'! af medlemsstaterne. Hver medlemsstat har én stemme. Afstemningsresultaterne
optages 1 referatet af koordinationsgruppens meder. Ved afstemning kan medlemmerne
anmode om, at afvigende synspunkter optages i referatet af det mede, pa hvilket afstemningen

fandt sted.

5. Koordinationsgruppens meder ledes af en formand og en medformand i form af to valgte
medlemmer fra gruppen repraesenterende forskellige medlemsstater for en periode, der skal
fastsettes 1 dens forretningsorden. Kommissionen fungerer som sekretariat for

koordinationsgruppen og stetter dens arbejde i overensstemmelse med artikel 25.

n Til senere dreftelse.
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6.  Koordinationsgruppen:

a)

b)

c)
d)

g)

h)

)
k)

vedtager forretningsordenen for aftholdelsen af sine meder og ajourferer den, hvis det er
nodvendigt

vedtager det arlige arbejdsprogram og en arsrapport i henhold til artikel 4

udstikker strategiske retningslinjer for undergruppernes arbejde

vedtager metodiske retningslinjer for det fzelles arbejde i overensstemmelse med
internationale standarder for evidensbaseret medicin

vedtager detaljerede proceduremassige skridt og frister som led heri med henblik pa
felles kliniske vurderinger og ajourferinger af felles kliniske vurderinger

vedtager detaljerede proceduremassige skridt og frister som led heri med henblik pa
feelles videnskabelige samrad, herunder fremlaggelser af anmodninger fra udviklere af
medicinsk teknologi

vedtager retningslinjer for udnavnelse af bedemmere og medbedemmere til faelles
kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrad, herunder vedrerende den
nodvendige videnskabelige ekspertise

koordinerer og godkender undergruppernes arbejde

sikrer samarbejde med de relevante organer pa EU-plan, der er oprettet i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746,
med henblik pa at lette yderligere tilvejebringelse af dokumentation, der er nedvendig
for dens arbejde

sikrer passende inddragelse af interesserede parter i sit arbejde

opretter undergrupper, navnlig med henblik pa:

1) feelles kliniske vurderinger

i1)  felles videnskabelige samrad

ii1) identificering af fremspirende medicinske teknologier

1v) udarbejdelse af metodiske og proceduremassige retningslinjer.

7. Koordinationsgruppen kan medes 1 forskellige ssmmensa&tninger, navnlig i forbindelse med

folgende kategorier af medicinsk teknologi: l&egemidler, medicinsk udstyr, medicinsk udstyr

til in vitro-diagnostik og andre medicinske teknologier.
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Artikel 3a
Kvalitetssikring
1.  Koordinationsgruppen sikrer, at det falles arbejde, der udferes i henhold til kapitel II, er af
hgjeste kvalitet, folger internationale standarder for evidensbaseret medicin og udferes
rettidigt. Med henblik herpé fastleegger koordinationsgruppen procedurer, der revideres

systematisk.

2. Navnlig fastlegger og reviderer koordinationsgruppen regelmassigt operationelle
standardprocedurer med angivelse af:
a)  gennemsigtige kriterier og procedurer for udvelgelse af bedemmere og eksterne
eksperter
b) nedvendige ferdigheder, nedvendig ekspertise og nedvendige ressourcer hos
bedommerne
c)  proceduren for fastleggelse af metoder og proceduren for falles kliniske vurderinger og

feelles videnskabelige samrad.

3.  Koordinationsgruppen reviderer regelmassigt og ajourforer om ngdvendigt de retningslinjer,

der er udarbejdet 1 henhold til artikel 3, stk. 6, herunder:

a)  metodiske retningslinjer, der afspejler det aktuelle videnskabelige niveau, for feelles
kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrad

b)  retningslinjer for udnavnelse af bedemmere og medbedemmere til felles kliniske
vurderinger og falles videnskabelige samrad, herunder vedrerende den nedvendige
videnskabelige ekspertise

c) retningslinjer for gennemgangen af de anvendte procedurer og metoder og det arbejde,
der udferes af de bedemmere, der gennemforer faelles kliniske vurderinger og felles
videnskabelige samrad

d) de detaljerede proceduremaessige skridt i de falles kliniske vurderinger og fristerne som

led heri.

4.  Huvis det er relevant, udarbejdes der specifikke regler for legemidler, medicinsk udstyr og

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 22
LIFE.4 DA



Artikel 3b
Gennemsigtighed og interessekonflikt
Koordinationsgruppen udfoerer sine aktiviteter pa en uathengig, upartisk og gennemsigtig

made.

Representanter, der er udnavnt til koordinationsgruppen, dens undergrupper, patienter,
kliniske eksperter og andre eksperter, der deltager 1 felles arbejde, ma ikke have gkonomiske
eller andre interesser 1 branchen for udvikling af medicinsk teknologi, der kan pavirke deres

uathangighed eller upartiskhed.

Reprasentanterne afgiver en erklering om deres gkonomiske og andre interesser og
ajourforer dem 4rligt og efter behov. De skal oplyse om alle andre forhold, som de far
kendskab til, og som efter en vurdering i god tro med rimelighed kan forventes at indebare

eller give anledning til en interessekonflikt.

Repraesentanter, der deltager i koordinationsgruppens og dens undergruppers mader, skal
forud for hvert made afgive erklering om eventuelle interesser, der kan anses for at berere
deres uathangighed eller upartiskhed med hensyn til de punkter, der er pa dagsordenen.
Safremt Kommissionen beslutter, at en erkleret interesse udger en interessekonflikt, deltager
den berorte reprasentant ikke 1 droftelser og beslutninger, og den pidgaldende modtager ingen
oplysninger om det relevante punkt pd dagsordenen. Sddanne erkleringer fra reprasentanter

og Kommissionens beslutning optages i det kortfattede referat af det pageldende mede.

Patienter, kliniske eksperter og andre eksperter skal afgive erklaering om eventuelle
okonomiske og andre interesser, der er relevante for det faelles arbejde, som de skal deltage i.
Sadanne erkleringer og eventuelle forholdsregler, der treffes som folge heraf, optages i det
kortfattede referat af det pageldende mede og i de konkluderende dokumenter fra det
pagzldende falles arbejde.
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6.  Reprasentanter, der er udnavnt til koordinationsgruppen og dens undergrupper, samt
patienter, kliniske eksperter og andre eksperter, der er involveret i arbejdet i en undergruppe,

er underlagt tavshedspligt, selv efter at deres hverv er ophert.

7. Kommissionen fastsatter regler for gennemforelsen af denne artikel i overensstemmelse med
artikel 22, stk. 1, nr. 1), og navnlig regler for vurdering af interessekonflikter, jf. stk. 3, 4 og 5,
og de forholdsregler, der skal treeffes, hvis der opstar en konflikt eller potentiel

interessekonflikt.
Artikel 4
Arligt arbejdsprogram og drsrapport
1.  Koordinationsgruppen vedtager hvert ir senest den 30. november et arligt arbejdsprogram og

@ndrer det om nedvendigt efterfolgende.

2. Idet arlige arbejdsprogram redegeres der for det faelles arbejde, der skal udferes i det
kalenderdr, der folger efter dets vedtagelse, og det omfatter:
a)  det planlagte antal feelles kliniske vurderinger og deres art og det planlagte antal
ajourferinger af felles kliniske vurderinger, jf. artikel 9
b)  det planlagte antal fzlles videnskabelige samrad

c) det planlagte antal vurderinger som led i frivilligt samarbejde.

3. I forbindelse med udarbejdelse eller @ndring af det arlige arbejdsprogram skal

koordinationsgruppen:

a) tage hensyn til de rapporter om fremspirende medicinske teknologier, der er omhandlet i
artikel 18

b) tage hensyn til de af Kommissionen 1 henhold til artikel 25 forelagte oplysninger fra Det
Europeiske Legemiddelagentur om status for fremlagte og kommende ansggninger om
markedsforingstilladelse for legemidler som omhandlet i artikel 5. I takt med at nye
reguleringsmassige data bliver tilgengelige, deler Kommissionen disse data med

koordinationsgruppen, sdledes at det arlige arbejdsprogram kan andres
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c) tage hensyn til de af Kommissionen i henhold til artikel 25 forelagte oplysninger fra
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, der er nedsat i henhold til artikel 103 1
forordning (EU) 2017/745, eller fra andre kilder om arbejdet 1 de relevante
ekspertpaneler

d)  here netverket af interesserede parter som omhandlet i artikel 26

e) tage hensyn til de ressourcer, som koordinationsgruppen har til radighed til det felles
arbejde

f)  here Kommissionen om udkastet til det arlige arbejdsprogram og tage hensyn til dens

udtalelse.

4.  Koordinationsgruppen kan om nedvendigt &ndre det arlige arbejdsprogram i

overensstemmelse med denne artikel.

5. Koordinationsgruppen vedtager senest den 28. februar hvert ar sin arsrapport.

6.  Arsrapporten skal indeholde oplysninger om det fzlles arbejde, der er udfort i det kalenderar,

der gar forud for dens vedtagelse.
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Kapitel 11

Fzelles arbejde om medicinsk teknologivurdering pa EU-plan

AFDELING 1
FALLES KLINISKE VURDERINGER

Artikel 5
Medicinske teknologier omfattet af feelles kliniske vurderinger
1.  Folgende medicinske teknologier er omfattet af feelles kliniske vurderinger:

a)  humanmedicinske laegemidler som fastsat i artikel 3, stk. 1, og stk. 2, litra a), 1
forordning (EF) nr. 726/2004, for hvilke ansegningen om markedsforingstilladelse 1
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 er indgivet efter de relevante datoer, der er
fastsat i henhold til stk. 2, og hvor denne ansggning er baseret pa artikel 8, stk. 3, 1
direktiv 2001/83/EF

b) laegemidler, for hvilke der er offentliggjort en rapport om faelles klinisk vurdering 1
tilfeelde, hvor der 1 henhold til artikel 6, stk. 1, andet afsnit, 1 direktiv 2001/83/EF er
givet tilladelse til en @ndring af en eksisterende markedsforingstilladelse med henblik
pa at medtage en ny terapeutisk indikation

c)  medicinsk udstyr klassificeret i klasse IIb og III i henhold til artikel 51 1 forordning
(EU) 2017/745, for hvilket de relevante ekspertpaneler har afgivet en videnskabelig
udtalelse inden for rammerne af proceduren for hering 1 forbindelse med klinisk
evaluering i henhold til artikel 54 i n@vnte forordning, med forbehold af udvalgelse 1
henhold til stk. 2a

d)  medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik klassificeret 1 klasse D 1 henhold til artikel 47 1
forordning (EU) 2017/746, for hvilket de relevante ekspertpaneler har forelagt deres
synspunkter inden for rammerne af proceduren i henhold til artikel 48, stk. 6, i n@vnte

forordning, med forbehold af udvlgelse i henhold til artikel 2a.
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2. Datoerne i stk. 1, litra a), fastsattes som folger:

a)

b)

d)

[denne forordnings anvendelsesdato] for legemidler med nye virksomme stoffer, for
hvilke den terapeutiske indikation er behandling af kreeft

tre dr efter denne forordnings anvendelsesdato tillegges Kommissionen befojelse til at
vedtage en gennemforelsesretsakt, der fastsetter den dato, fra hvilken forpligtelsen til at
udarbejde faelles kliniske vurderinger finder anvendelse pa legemidler, der er udpeget
som legemidler til sjeldne sygdomme i henhold til forordning (EF) nr. 141/2000, og
leegemidler, der er reguleret som leegemidler til avanceret terapi i henhold til forordning
(EF) nr. 1394/2007

fem ar efter denne forordnings anvendelsesdato tillegges Kommissionen befojelse til at
vedtage en gennemforelsesretsakt, der fastsetter den dato, fra hvilken forpligtelsen til at
udarbejde falles kliniske vurderinger finder anvendelse pa legemidler, for hvilke den
terapeutiske indikation er behandling af en af de sygdomme, der er omhandlet i punkt 3
i bilag I til forordning (EF) nr. 726/2004, bortset fra kreeft

otte ar efter denne forordnings anvendelsesdato for samtlige de i stk. 1 omhandlede

leegemidler.

2a. Efter denne forordnings anvendelsesdato udvalger Kommissionen efter henstilling fra

koordinationsgruppen ved hjelp af en gennemforelsesretsakt og mindst hvert andet ar det

medicinske udstyr og medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, der er omhandlet i stk. 1, litra

c) og d), til feelles klinisk vurdering pa grundlag af et eller flere af folgende kriterier:

a)  uopfyldte medicinske behov
b)  firstin class
c) potentiel virkning for patienter, folkesundhed eller sundhedssystemer
d)  inkorporerer software, der anvender kunstig intelligens, maskinleringsteknologier eller
algoritmer.
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3. Uanset stk. 2 treffer Kommissionen efter henstilling fra koordinationsgruppen og ved hjalp
af en gennemforelsesretsakt afgerelse om, at leegemidler, der er omhandlet i stk. 2, skal
omfattes af faelles klinisk vurdering pa en tidligere dato end de datoer, der er fastsat i stk. 2,
litra a)-d), forudsat at disse, navnlig 1 henhold til artikel 18, potentielt kan imedekomme et
uopfyldt medicinsk behov eller folkesundhedsmeessige krisesituationer eller har en betydelig

indvirkning pa sundhedssystemerne.

4.  Gennemforelsesretsakterne i stk. 2, 2a og 3 vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel

30, stk. 2.

Artikel 6
Fastleeggelse af omfanget af feelles kliniske vurderinger
1. Koordinationsgruppen gennemforer faelles kliniske vurderinger af medicinske teknologier pa

grundlag af sit &rlige arbejdsprogram.

2. Koordinationsgruppen ivaerksatter felles kliniske vurderinger af medicinske teknologier ved
at udpege en undergruppe om fzlles kliniske vurderinger, der skal overvage gennemforelsen

af den feelles kliniske vurdering pa vegne af koordinationsgruppen.

3. Den felles kliniske vurdering gennemfores i overensstemmelse med den procedure, der er
fastlagt af koordinationsgruppen 1 henhold til kravene 1 denne artikel, artikel 3, stk. 6, litra e),
og artikel 3a, 6a, 6b, 6¢ og 6d samt de krav, der skal fastlaegges i henhold til artikel 11, 22 og
23.

4.  Den udpegede undergruppe udnavner blandt sine medlemmer en bedemmer og en
medbedemmer, der skal vare fra forskellige medlemsstater, til at foretage den fealles kliniske
vurdering. Ved udnavnelserne tages der hensyn til den videnskabelige ekspertise, der er
nedvendig for vurderingen. Hvis den medicinske teknologi har vaeret genstand for et felles
videnskabeligt samrdd i1 overensstemmelse med dette kapitels afdeling 2, skal bedemmeren og
medbedommeren vere forskellige fra dem, der er udnavnt 1 henhold til artikel 13 med
henblik pa udarbejdelsen af det konkluderende dokument efter et feelles videnskabeligt

samrad.
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5. Uanset stk. 4 kan den samme bedemmer og/eller medbedemmer, som er involveret i det
feelles videnskabelige samrad, udnavnes til at foretage den feelles kliniske vurdering, hvis der
ikke pd anden made er adgang til den nedvendige specifikke ekspertise. En sdidan udnavnelse
skal begrundes og godkendes af koordinationsgruppen og dokumenteres i rapporten om falles

klinisk vurdering.

6.  Den udpegede undergruppe indleder en proces, hvor den fastlegger de relevante parametre
for vurderingsomfanget. Vurderingsomfanget skal veare inklusivt og afspejle
medlemsstaternes behov med hensyn til parametre og de oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation, der skal fremlegges af udvikleren af medicinsk teknologi. Navnlig
identificerer den alle de for vurderingen relevante parametre med hensyn til:

a)  patientpopulation

b)  indgreb

c)  komparator eller komparatorer

d)  sundhedsresultater.

Ved fastleggelsen af omfanget af vurderingen tages der ogsd hensyn til input fra patienter og

kliniske og andre relevante eksperter.

7. Koordinationsgruppen underretter Kommissionen om vurderingsomfanget af den fzlles

kliniske vurdering.

Artikel 6a
Rapporterne om feelles klinisk vurdering og dossieret fra udvikleren af medicinsk teknologi
1. En felles klinisk vurdering skal resultere 1 en rapport om faelles klinisk vurdering, der
ledsages af en sammenfattende rapport (i det folgende benavnt "rapporterne"). Rapporterne
ma4 ikke indeholde nogen verdimassig vurdering eller konklusioner vedrerende den samlede
kliniske merverdi af den vurderede medicinske teknologi og skal begranses til en beskrivelse
af den videnskabelige analyse:
a)  af de relative effekter af den medicinske teknologi vurderet pa sundhedsresultaterne i
forhold til de valgte parametre baseret pa vurderingsomfanget som fastlagt i henhold til
artikel 6
b)  af graden af sikkerhed for sa vidt angér de relative effekter under hensyntagen til styrker

og begransninger i den foreliggende dokumentation.
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2a.

2b.

Rapporterne skal vare baseret pd et dossier med fuldstaendige og ajourferte oplysninger, data,
analyser og anden dokumentation fremlagt af udvikleren af medicinsk teknologi med henblik
pa vurderingen af de parametre, der er identificeret 1 forbindelse med fastleggelsen af

omfanget af vurderingen.

Dossieret skal opfylde felgende krav:

a) Den fremlagte dokumentation skal vere fuldstendig med hensyn til de tilgeengelige
undersogelser og data, der kan indgé 1 vurderingen.

b) Dataene skal vere analyseret ved hjalp af passende metoder til at besvare alle
forskningsspergsmal i forbindelse med vurderingen.

c) Prasentationen af data skal vere velstruktureret og gennemsigtig, saledes at den tillader
en passende vurdering inden for de begrensede tidsfrister, der er til radighed, og saledes
at den stetter forstaelsen af det fremlagte og vurderingen ved tredjeparter.

d) Den skal indeholde den underliggende dokumentation for de forelagte oplysninger,

saledes at bedemmerne kan kontrollere ngjagtigheden af de fremlagte oplysninger.

Dossieret vedrerende laegemidler skal navnlig indeholde de oplysninger, der er anfort i bilag I,
og dossieret vedrerende medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal

mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag II.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 29 for at &ndre de oplysninger, der kreves i1 dossieret vedrerende laegemidler, jf.
bilag I, og 1 dossieret vedrerende medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,

jf. bilag II.

Artikel 6b

Forpligtelser for udviklere af medicinsk teknologi og konsekvenser ved manglende overholdelse

1. Kommissionen underretter udvikleren af medicinsk teknologi om vurderingsomfanget og
anmoder om fremlaggelse af dossieret (forste anmodning). Anmodningen om fremlaeggelse
skal indeholde en frist for fremleggelsen og en model for dossieret, jf. artikel 23, stk. 1, nr. 1).
For laegemidler skal fristen for fremlaeggelsen vare senest 45 dage for den péatankte dato for
udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler vedtaget i henhold til artikel 6, stk.
3, og artikel 14, stk. 9, i forordning (EF) nr. 726/2004.
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2. Udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegger dossieret for Kommissionen 1

overensstemmelse med anmodningen om fremlaggelse, jf. stk. 1.

3. Udvikleren af medicinsk teknologi fremlagger ikke oplysninger, data, analyser eller anden
dokumentation pa nationalt plan, som allerede er fremlagt pd EU-plan. Dette krav bererer ikke
anmodninger om yderligere oplysninger om produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet
for programmer for tidlig adgang pa medlemsstatsplan, som har til formal at give
patientadgang i situationer med store uopfyldte medicinske behov, for der er udstedt en

centraliseret markedsferingstilladelse.

4.  Hvis Kommissionen bekrafter den rettidige fremleggelse af dossieret, jf. stk. 1, og at
dossieret opfylder de formelle krav i artikel 6a, stk. 2 og 2a, og bilag I eller II, stiller
Kommissionen straks dossieret til radighed for medlemmerne af koordinationsgruppen via
den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27, og underretter udvikleren af medicinsk

teknologi herom.

5. Finder Kommissionen, at dossieret ikke opfylder de formelle krav i artikel 6a, stk. 2 og 2a, og
bilag I eller I, anmoder den om de manglende oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation fra udvikleren af medicinsk teknologi (anden anmodning), der fremlagger de
oplysninger, data, analyser og anden dokumentation, der er anmodet om, senest fem

arbejdsdage efter modtagelsen af anmodningen.

6.  Hvis Kommissionen skenner, at et dossier ikke er fremlagt rettidigt af udvikleren af
medicinsk teknologi, eller attesterer, at det ikke opfylder de formelle krav i artikel 6a, stk. 2
og 2a, og bilag I eller II (efter den anden anmodning), indstiller koordinationsgruppen den
feelles kliniske vurdering. Hvis vurderingen indstilles, fremsatter Kommissionen en erklaering
pa den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27, med en begrundelse for indstillingen og
underretter udvikleren af medicinsk teknologi herom. I tilfelde af en indstilling af den falles

kliniske vurdering finder artikel 8, stk. 1, litra c), ikke anvendelse.
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Ta.

Safremt den falles kliniske vurdering er blevet indstillet, og koordinationsgruppen i henhold
til artikel 8, stk. 1, litra d), efterfolgende modtager oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation, der udgjorde en del af den oprindelige anmodning om fremlaggelse, jf.
artikel 6b, stk. 1, fremlagt af udvikleren af medicinsk teknologi pa medlemsstatsplan, kan
koordinationsgruppen pa ny ivarksette en faelles klinisk vurdering i overensstemmelse med
proceduren i artikel 6a senest seks maneder efter den frist for fremleggelse, der er fastsat i
stk. 1, s& snart Kommissionen har bekraftet, at de formelle krav i artikel 6a, stk. 2 og 2a, og i

bilag I eller II er opfyldt.

Med forbehold af stk. 7 kan koordinationsgruppen, hvis en faelles klinisk vurdering er blevet
iverksat pa ny, anmode udvikleren om at fremlegge ajourforinger af tidligere forelagte

oplysninger, data, analyser og anden dokumentation.

Artikel 6¢
Vurderingsproces i forbindelse med feelles kliniske vurderinger
Pé grundlag af det dossier, som udvikleren af medicinsk teknologi har fremlagt, og det
vurderingsomfang, der er fastsat i henhold til artikel 6, stk. 6, udarbejder bedemmeren med
bistand fra medbedemmeren udkastene til rapporter. Rapporterne skal godkendes af
koordinationsgruppen i henhold til den tidfrist, der er fastsat i henhold til artikel 3, stk. 6, litra
e). Fristen udleber
a)  for legemidler senest 30 dage efter den af Kommissionen udstedte
markedsforingstilladelse
b)  for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik inden for et rimeligt
tidsrum, efter at det bemyndigede organ har forelagt udvikleren af medicinsk teknologi
et certifikat 1 overensstemmelse med de procedurer for falles kliniske vurderinger, der

er udarbejdet 1 henhold til artikel 3, stk. 6, litra e).
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2. Hvis bedemmeren pé et hvilket som helst tidspunkt under udarbejdelsen af rapporterne med
bistand fra medbedemmeren finder, at yderligere specificeringer eller praeciseringer eller
yderligere oplysninger, data, analyser og anden dokumentation er nadvendige for at
gennemfore vurderingen, anmoder Kommissionen udvikleren af medicinsk teknologi om at
foreleegge disse oplysninger. Bedemmerne kan ogsa benytte databaser og andre kilder til

kliniske oplysninger, hvis det skennes nadvendigt.

3. Medlemmerne af den udpegede undergruppe fremsetter deres bemaerkninger til udkastene til

rapporter.

4.  Undergruppen sikrer, at specifikke eksperter i vurderingsemnet, herunder patienter og kliniske
og andre relevante eksperter, fir lejlighed til at fremsaette bemerkninger til udkastene til
rapporter. Disse bemarkninger fremsattes inden for en fastlagt ramme og inden for en
tidsramme, der fastsattes i henhold til den procedure, der er fastlagt af koordinationsgruppen.
Bemarkninger til udkastene til rapporter stilles straks til radighed for koordinationsgruppen
via den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27.

5. Udkastene til rapporter skal ogsé forelaegges for udvikleren af medicinsk teknologi.
Udvikleren af medicinsk teknologi ger opmarksom pa alle rent tekniske eller faktuelle
ungjagtigheder senest fem arbejdsdage efter modtagelsen af udkastene til rapporter.
Udvikleren af medicinsk teknologi ma ikke fremsatte bemaerkninger til resultaterne af

udkastet til vurdering.

6.  Efter modtagelse og behandling af de 1 henhold til denne artikel fremsatte bemarkninger
udarbejder bedemmeren med bistand fra medbedemmeren reviderede udkast til rapporter og
fremlaegger disse reviderede udkast til rapporter for koordinationsgruppen via den IT-

platform, der er omhandlet 1 artikel 27.
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Artikel 6d
Feerdiggorelse af den feelles kliniske vurdering
1.  Efter modtagelse af de reviderede udkast til rapporter gennemgar koordinationsgruppen

rapporterne.

2. Koordinationsgruppen bestraber sig pd inden for den frist, der er fastsat i artikel 3, stk. 6, litra
e), og 1 henhold til artikel 11, stk. 1, litra c¢), at godkende rapporterne ved konsensus. Uanset
artikel 3, stk. 4, indarbejdes alle divergerende videnskabelige udtalelser, safremt der ikke kan

opnés konsensus, i rapporterne, og rapporterne anses for at vere godkendt.

3. Koordinationsgruppen fremlaegger de godkendte rapporter for Kommissionen med henblik pa
den proceduremaessige gennemgang i henhold til artikel 25, litra d). Hvis Kommissionen
senest ti arbejdsdage efter modtagelsen af de godkendte rapporter konkluderer, at de ikke er i
overensstemmelse med de procedureregler, der er fastsat i henhold til denne forordning, eller
at de afviger fra de krav, som koordinationsgruppen har vedtaget i henhold til denne
forordning, underretter den koordinationsgruppen om drsagerne til sin konklusion og anmoder
om en gennemgang af rapporterne. Koordinationsgruppen gennemgér rapporterne ud fra et
proceduremeessigt synspunkt, treeffer de nedvendige korrigerende foranstaltninger og

godkender rapporterne pa ny i overensstemmelse med proceduren i stk. 2.

4.  Kommissionen offentligger de procedurekonforme rapporter, der er godkendt eller godkendt
pa ny af koordinationsgruppen, pa den offentligt tilgeengelige del af den IT-platform, der er
omhandlet i artikel 27, stk. 1, litra a), og underretter udvikleren af medicinsk teknologi om

offentliggorelsen.

5. Hvis Kommissionen konkluderer, at en pa ny godkendt rapport stadig ikke overholder de
procedureregler, der er omhandlet 1 stk. 3, gor den rapporten og dens proceduremassige
gennemgang tilgaengelig for behandling ved medlemsstaterne pd den IT-platform, der er

omhandlet i artikel 27, stk. 1, litra b), og underretter udvikleren af medicinsk teknologi herom.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 34
LIFE.4 DA



Artikel 8
Medlemsstaternes rettigheder og forpligtelser
1.  Nér medlemsstaterne gennemforer en national medicinsk teknologivurdering af en medicinsk
teknologi, for hvilken der er offentliggjort rapporter, eller for hvilken der er iveerksat en faelles
klinisk vurdering, skal de:

a) tage beherigt hensyn til de offentliggjorte rapporter og alle andre oplysninger, der er
tilgeengelige pa den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27, herunder erklaeringen om
indstilling 1 henhold til artikel 6b, stk. 6, vedrerende den pageldende falles kliniske
vurdering i forbindelse med deres medicinske teknologivurderinger pa
medlemsstatsplan. Dette berarer ikke medlemsstaternes kompetence til at drage
konklusioner om den samlede kliniske mervaerdi af en medicinsk teknologi inden for
rammerne af deres specifikke sundhedssystemer og til at tage hensyn til de dele af
rapporterne, der er relevante i denne forbindelse

b)  vedlaegge det dossier, som udvikleren af medicinsk teknologi har fremlagt i
overensstemmelse med artikel 6b, stk. 2, til dokumentationen for den medicinske
teknologivurdering p4 medlemsstatsplan

¢) undlade pa nationalt plan at anmode om oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation, der er fremlagt af udvikleren af medicinsk teknologi pa EU-plan i
henhold til artikel 6b, stk. 1 eller 5

d)  straks via den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27, dele alle oplysninger, data,
analyser og anden dokumentation med koordinationsgruppen, som de modtager fra
udvikleren af medicinsk teknologi pd medlemsstatsplan, og som er del af den

anmodning om fremlaggelse, der er fremsat 1 henhold til artikel 6b, stk. 1.

2. Medlemsstaterne giver via den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27,
koordinationsgruppen oplysninger om den nationale medicinske teknologivurdering af en
medicinsk teknologi, som har varet omfattet af en felles klinisk vurdering, senest 30 dage
efter dens afslutning. Kommissionen udfaerdiger pa grundlag af oplysninger fra
medlemsstaterne en sammenfatning vedrerende udbredelsen af rapporterne om medicinsk
teknologivurdering pd medlemsstatsplan og offentligger ved udgangen af hvert &r en rapport
om denne oversigt pa den IT-platform, der er omhandlet 1 artikel 27, for at lette udvekslingen

af oplysninger mellem medlemsstaterne.
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Artikel 9
Ajourforinger af feelles kliniske vurderinger
Koordinationsgruppen foretager ajourferinger af en falles klinisk vurdering, hvis det i den
oprindelige rapport om faelles klinisk vurdering er fastsléet, at der er behov for en ajourfering,

sa snart der foreligger supplerende dokumentation med henblik pa yderligere vurdering.

Koordinationsgruppen kan foretage ajourferinger af felles kliniske vurderinger, hvis et eller

flere af dens medlemmer anmoder herom.

Med forbehold af stk. 1 og 2 kan medlemsstaterne foretage nationale ajourferinger af
vurderinger af medicinske teknologier, der har vaeret omfattet af en felles klinisk vurdering.
Disse ajourferinger deles med medlemmerne af koordinationsgruppen via den IT-platform,

der er omhandlet 1 artikel 27.

Artikel 11
Vedtagelse af detaljerede procedureregler for feelles kliniske vurderinger
Kommissionen udarbejder ved hjeelp af gennemforelsesretsakter procedureregler for:
a)  udveksling af oplysninger med Det Europaiske Laegemiddelagentur om udarbejdelse og
ajourfering af felles kliniske vurderinger af la&gemidler
b)  udveksling af oplysninger med de bemyndigede organer og ekspertpanelerne om
udarbejdelse og ajourforing af felles kliniske vurderinger af medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
c)  procedurerne for interaktionen mellem koordinationsgruppen, dens undergrupper og

udviklerne af medicinsk teknologi 1 forbindelse med falles kliniske vurderinger.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 30, stk. 2.
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AFDELING 2

FALLES VIDENSKABELIGE SAMRAD

Artikel 11a
Principper for feelles videnskabelige samrdd

1. Koordinationsgruppen gennemforer faelles videnskabelige samrad. Falles videnskabelige
samrad har til formal at skabe udveksling med udviklere af medicinsk teknologi om deres
udviklingsplaner, s& der kan tilvejebringes dokumentation, der opfylder de krav til
dokumentation, som sandsynligvis vil blive stillet som led i en faelles klinisk vurdering. Det
felles videnskabelige samrad omfatter et fysisk eller virtuelt mede med udvikleren af
medicinsk teknologi og skal resultere i et konkluderende dokument, der redeger for den
videnskabelige anbefaling. Falles videnskabelige samrad vedrerer navnlig alle relevante
designaspekter af kliniske undersogelser eller kliniske afprevninger, herunder, men ikke
begranset til, komparatorer, indgreb, sundhedsresultater og patientpopulationer. Nar der
gennemfores fzlles videnskabelige samrad om andre medicinske teknologier end leegemidler,

skal der tages hensyn til disse medicinske teknologiers serlige karakteristika.

2. Der gennemfores falles videnskabelige samrad om medicinske teknologier, der kan forventes
at blive omfattet af falles kliniske vurderinger 1 henhold til artikel 5, og om legemidler, for

hvilke de kliniske undersggelser stadig befinder sig pa planlegningsstadiet.

3. Det konkluderende dokument efter et faelles videnskabeligt samrad er ikke retligt bindende for

medlemsstaterne, koordinationsgruppen eller udviklere af medicinsk teknologi.

4.  Hvis en medlemsstat gennemforer et nationalt videnskabeligt samrdd om en medicinsk
teknologi, der har vaeret omfattet af et felles videnskabeligt samrad, underretter den
koordinationsgruppen herom via den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27. Felles
videnskabelige samrdd kan finde sted parallelt med den videnskabelige rddgivning fra Det
Europeiske Legemiddelagentur 1 henhold til artikel 57, stk. 1, litra n), 1 forordning (EF) nr.
726/2004. Sadanne parallelle samrdd indebarer udveksling af oplysninger og synkroniserede
tidsfrister, idet de respektive kompetenceomrader forbliver adskilte. Falles videnskabelige
samradd om medicinsk udstyr kan finde sted parallelt med heringen af ekspertpanelerne 1

henhold til artikel 61, stk. 2, 1 forordning (EU) 2017/745.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 37
LIFE.4 DA



Artikel 12
Anmodninger om feelles videnskabelige samrdd
1.  For sa vidt angér de medicinske teknologier, der er omhandlet i artikel 11a, stk. 2, kan

udviklere af medicinsk teknologi anmode om et felles videnskabeligt samrad.

2. For sa vidt angar leegemidler kan udviklere af medicinsk teknologi anmode om, at det faelles
videnskabelige samrad finder sted parallelt med indhentningen af videnskabelig radgivning
fra Det Europeiske Laegemiddelagentur. I sa fald indgiver udvikleren af medicinsk teknologi
anmodningen om videnskabelig rddgivning til Det Europaeiske Laegemiddelagentur pa
tidspunktet for fremleggelsen af anmodningen om det fzlles videnskabelige samrad. For si
vidt angar medicinsk udstyr kan udviklere af medicinsk teknologi anmode om, at det felles
videnskabelige samrdd finder sted parallelt med heringen af et ekspertpanel. I sa fald indgives
anmodningen om hering af ekspertpanelet pa tidspunktet for fremleggelsen af anmodningen

om det faelles videnskabelige samrad.

3. Koordinationsgruppen offentligger datoerne for anmodningsperioderne og angiver det
planlagte antal felles videnskabelige samrad for hver af disse anmodningsperioder pa den IT-
platform, der er omhandlet i artikel 27. Ved udlebet af hver anmodningsperiode udvelger
koordinationsgruppen, hvis antallet af kvalificerede anmodninger overstiger antallet af
planlagte felles videnskabelige samrad, de medicinske teknologier, der skal omfattes af felles
videnskabelige samrdd, og sikrer ligebehandling af anmodninger vedrerende medicinske
teknologier med tilsvarende pataenkte indikationer. Kriterierne for udvelgelse blandt
kvalificerede anmodninger vedrerende legemidler og medicinsk udstyr er:

a)  uopfyldte medicinske behov
b)  firstin class eller

c) potentiel virkning for patienter, folkesundhed eller sundhedssystemer.

4.  Senest 15 arbejdsdage efter udlebet af hver anmodningsperiode underretter
koordinationsgruppen den anmodende udvikler af medicinsk teknologi om, hvorvidt den vil

deltage 1 det feelles videnskabelige samrad, og redeger for grundene hertil.
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Artikel 13
Udarbejdelse af det konkluderende dokument efter et feelles videnskabeligt samrad
1. Nar koordinationsgruppen har accepteret en anmodning om et falles videnskabeligt samrad i
overensstemmelse med artikel 12, indleder den det fzlles videnskabelige samrad ved at

udpege en undergruppe med henblik pa det feelles videnskabelige samréd.

2. Udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegger dokumentation indeholdende de oplysninger,
der er nodvendige for det felles videnskabelige samréd, inden for den frist, der er fastsat 1

henhold til artikel 3, stk. 6, litra f).

3. Den udpegede undergruppe udnevner blandt sine medlemmer en bedemmer og en
medbedemmer, der skal vare fra forskellige medlemsstater, til at gennemfore det felles
videnskabelige samrad. Ved udnavnelserne tages der hensyn til den videnskabelige

ekspertise, der er nedvendig for samradet.

4.  Bedemmeren udarbejder med bistand fra medbedemmeren udkastet til konkluderende
dokument efter et faelles videnskabeligt samrad i1 overensstemmelse med kravene i denne
artikel og 1 overensstemmelse med de dokumenter om retningslinjer og de procedureregler,

der er fastsat i henhold til artikel 3, stk. 6, litra f), og artikel 16.

5. Medlemmerne af den udpegede undergruppe skal have lejlighed til at fremsaette deres
bemarkninger under udarbejdelsen af udkastet til konkluderende dokument efter et felles
videnskabeligt samrad. Medlemmerne af den udpegede undergruppe kan, hvis det er relevant,

fremsatte yderligere anbefalinger, der er specifikke for deres individuelle medlemsstater.

6.  Den udpegede undergruppe sikrer, at patienter, kliniske eksperter og andre eksperter far
mulighed for at komme med input under udarbejdelsen af udkastet til konkluderende

dokument efter et faelles videnskabeligt samrad.
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7. Den udpegede undergruppe arrangerer et fysisk eller virtuelt mede med henblik pa udveksling

af synspunkter med udvikleren af medicinsk teknologi og relevante eksperter.

8. Huvis det faelles videnskabelige samréd gennemfores parallelt med udarbejdelsen af
videnskabelig radgivning fra Det Europ@iske Laegemiddelagentur eller horingen af et
ekspertpanel, deltager repraesentanter for Det Europaiske Laegemiddelagentur eller for dette

panel ogsd 1 det fysiske eller virtuelle made.

9.  Efter modtagelse og behandling af eventuelle bemaerkninger og input, der er fremsat i
overensstemmelse med denne artikel, ferdigger bedemmeren med bistand fra

medbedemmeren udkastet til konkluderende dokument efter et felles videnskabeligt samrad.

10. Bedemmeren fremlaegger med bistand fra medbedemmeren det endelige udkast til
konkluderende dokument efter et faelles videnskabeligt samrad for koordinationsgruppen,

herunder eventuelle anbefalinger, der er specifikke for de individuelle medlemsstater.

Artikel 13b
Godkendelse af det konkluderende dokument efter et feelles videnskabeligt samrad
1. Det feerdiggjorte udkast til konkluderende dokument efter et falles videnskabeligt samrad skal

godkendes af koordinationsgruppen inden for den frist, der er fastsat i henhold til artikel 3,

stk. 6, litra f).

2. Koordinationsgruppen sender den anmodende udvikler af medicinsk teknologi det
konkluderende dokument efter et faelles videnskabeligt samrdd senest ti arbejdsdage efter

dokumentets feerdiggerelse.

3.  Koordinationsgruppen medtager anonymiserede, aggregerede, ikkefortrolige kortfattede
oplysninger om de fzlles videnskabelige samrad i sine arsrapporter og om den IT-platform,

der er omhandlet 1 artikel 27.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 40
LIFE.4 DA



Artikel 16
Vedtagelse af detaljerede procedureregler for feelles videnskabelige samrad

Efter horing af koordinationsgruppen udarbejder Kommissionen ved hjalp af

gennemforelsesretsakter procedureregler for:

a)
b)

hering af patienter, kliniske eksperter og andre relevante eksperter

udveksling af oplysninger med Det Europ@iske Legemiddelagentur om falles
videnskabelige samrad om laegemidler, hvis en udvikler af medicinsk teknologi
anmoder om, at samrddet gennemfores parallelt med en procedure for videnskabelig
radgivning fra Det Europ@iske Legemiddelagentur

udveksling af oplysninger med de ekspertpaneler, der er omhandlet i artikel 106, stk. 1, 1
forordning (EU) 2017/745, om de falles videnskabelige samrad om medicinsk udstyr,
hvis en udvikler af medicinsk teknologi anmoder om, at samradet gennemfores parallelt

med heringen af disse ekspertpaneler.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 30, stk. 2.

Artikel 17

Indholdet i de fremlagte dokumenter og rapporter og regler for udveelgelse af interesserede parter

til feelles videnskabelige samrdd

Koordinationsgruppen fastlegger:

a) formatet og modellerne for:
1) anmodninger om falles videnskabelige samrad fra udviklere af medicinsk teknologi
i1)  de dossierer med oplysninger, data, analyser og anden dokumentation, der skal
fremlaegges af udviklere af medicinsk teknologi med henblik pé felles videnskabelige
samrad
iii)  konkluderende dokumenter efter et faelles videnskabeligt samrad
b) reglerne for fastleggelse af, hvilke interesserede parter der skal heres med henblik pa denne
afdeling.
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AFDELING 3
FREMSPIRENDE MEDICINSKE TEKNOLOGIER

Artikel 18

Identificering af fremspirende medicinske teknologier

1.  Koordinationsgruppen sikrer, at der udarbejdes rapporter om fremspirende medicinske

teknologier, der forventes at fa stor betydning for patienter, folkesundhed og

sundhedssystemer. Rapporterne skal navnlig omhandle den ansldede kliniske virkning og de

potentielle organisatoriske og finansielle folger af fremspirende medicinske teknologier for de

nationale sundhedssystemer.

2. Udarbejdelsen af rapporterne som omhandlet i stk. 1 bygger pé eksisterende videnskabelige

rapporter eller initiativer om fremspirende medicinske teknologier og oplysninger fra

relevante kilder, herunder, men ikke begranset til:

a)  registre over kliniske undersegelser samt videnskabelige rapporter

b)  Det Europaiske Legemiddelagentur i forbindelse med kommende indgivelser af
ansggninger om markedsferingstilladelse for legemidler som omhandlet i artikel 5, stk.
1

c¢)  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, som er nedsat ved artikel 103 i forordning
(EU) 2017/745

d)  udviklere af medicinsk teknologi inden for de medicinske teknologier, som de udvikler

e) netvarket af interesserede parter som omhandlet i artikel 26.

7310/21 ghv/kf/kf/ghv/BMC/ak 42

LIFE.4 DA



AFDELING 4

FRIVILLIGT SAMARBEJDE OM MEDICINSK TEKNOLOGIVURDERING

Afdeling 19
Frivilligt samarbejde

1.  Kommissionen stotter samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger mellem

medlemsstaterne om;

a)
b)

c)

d)

ikkekliniske vurderinger vedrerende medicinske teknologier

samarbejdsbaserede vurderinger vedrarende medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik

medicinske teknologivurderinger vedrerende medicinske teknologier bortset fra
leegemidler, medicinsk udstyr eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
tilvejebringelse af yderligere dokumentation, der er nedvendig for at stette medicinske
teknologivurderinger

kliniske vurderinger af medicinske teknologier som omhandlet i artikel 5, for hvilke der
endnu ikke er ivaerksat en falles klinisk vurdering, og af medicinske teknologier, som
ikke er omhandlet i artikel 5, navnlig medicinske teknologier, for hvilke undersogelsen
af fremspirende medicinske teknologier, som er navnt i artikel 18, har konkluderet, at

de forventes at fa stor betydning for patienter, folkesundhed eller sundhedssystemer.

2. Det samarbejde, der er omhandlet i stk. 1, fremmes ved hjelp af koordinationsgruppen.

3. Det samarbejde, der er omhandlet 1 stk. 1, litra b) og c), kan gennemfores ved hjelp af de

procedureregler, der er fastlagt i overensstemmelse med artikel 3, stk. 6, og artikel 11, og de

generelle regler, der er fastlagt 1 overensstemmelse med artikel 22 og 23.

4.  Det samarbejde, der er omhandlet i stk. 1, skal indgé i1 koordinationsgruppens arlige

arbejdsprogrammer, og resultaterne af samarbejdet skal indga 1 gruppens arsrapporter og

medtages péd den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27.

7310/21

ghv/kt/kt/ghv/BMC/ak 43
LIFE.4 DA



Kapitel 11

Generelle regler for felles kliniske vurderinger

Artikel 20
Regler for feelles kliniske vurderinger
De falles procedureregler, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 11 og artikel 22, og de
krav, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 23, finder anvendelse pé feelles kliniske

vurderinger foretaget i overensstemmelse med kapitel I1.

Artikel 21
Rapporter om klinisk vurdering
1.  Hvis en medlemsstat foretager en klinisk vurdering af en medicinsk teknologi, der er omfattet
af en feelles klinisk vurdering pad EU-plan, foreleegger den pdgeldende medlemsstat rapporten
om den nationale kliniske vurdering af den pageldende medicinske teknologi for
koordinationsgruppen pa den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27, senest 30 dage efter

rapportens ferdiggerelse.

2. Kommissionen gor rapporten om klinisk vurdering tilgeengelig for de andre medlemsstater pa
denne IT-platform som omhandlet i artikel 27 for at lette udvekslingen af oplysninger mellem

medlemsstaterne.
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Artikel 22
Generelle procedureregler
1.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende procedureregler:

1) til sikring af, at medlemmerne af koordinationsgruppen, dens undergrupper samt
patienter, kliniske eksperter og andre deltagende eksperter deltager i felles kliniske
vurderinger pa en uathaengig og gennemsigtig made og uden interessekonflikter

i1)  for hering af interesserede parter i forbindelse med falles kliniske vurderinger pad EU-

plan.

2. Gennemforelsesretsakterne i stk. 1 vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 30, stk.

2.
Artikel 23
Indholdet i de fremlagte dokumenter og rapporter
1. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter om formatet og modellerne for:

1) de dossierer med oplysninger, data, analyser og anden dokumentation, som udviklere af
medicinsk teknologi skal foreleegge i forbindelse med felles kliniske vurderinger
ii)  rapporter om falles klinisk vurdering

iil) sammenfattende rapporter om falles klinisk vurdering.

2. Gennemforelsesretsakterne i stk. 1 vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 30, stk.

2.
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Kapitel IV

Stetteramme

Artikel 24
EU-finansiering
Unionen sikrer finansieringen af arbejdet 1 koordinationsgruppen og dens undergrupper samt
af de aktiviteter til stotte for dette arbejde, der involverer samarbejde med Kommissionen, Det
Europaiske Legemiddelagentur, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, ekspertpaneler
og det netveerk af interesserede parter, der er omhandlet i artikel 26. Unionens finansielle
bistand til aktiviteter 1 henhold til denne forordning gennemfores i overensstemmelse med

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/104612,

Den finansiering, der er omhandlet i stk. 1, omfatter finansiering vedrerende deltagelsen af
medlemsstaternes udpegede medlemmer af koordinationsgruppen og dens undergrupper med
henblik pa at stette arbejdet med fzlles kliniske vurderinger og faelles videnskabelige samrad,
herunder udarbejdelse af metodisk vejledning, retningslinjer og identificering af fremspirende
medicinske teknologier. Bedemmere og medbedemmere er berettigede til en sarlig
godtgerelse for deres arbejde med fzlles kliniske vurderinger og felles videnskabelige

samréd i overensstemmelse med Kommissionens interne regler.

Artikel 25

Kommissionens stotte til koordinationsgruppen

Kommissionen stetter koordinationsgruppens arbejde og fungerer som dens sekretariat.

Kommissionen skal navnlig:

a) stille lokaler til radighed for meder i koordinationsgruppen og dens undergrupper

b) treffe afgorelse om interessekonflikter 1 overensstemmelse med kravene 1 denne forordning

c) anmode udvikleren af medicinsk teknologi om dossieret i overensstemmelse med artikel 6b

d) foere tilsyn med procedurerne for faelles kliniske vurderinger og underrette

koordinationsgruppen om eventuelle overtredelser

e) yde administrativ og teknisk statte samt IT-stotte

12 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler
vedrerende Unionens almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013,
(EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU)
nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT
L 193 af30.7.2018, s. 1).
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g)
h)

oprette og vedligeholde den IT-platform, der er oprettet i henhold til artikel 27

offentliggere oplysninger og dokumenter pd IT-platformen i overensstemmelse med artikel 27
lette udvekslingen af oplysninger med Det Europaiske Lagemiddelagentur om det faelles
arbejde, der er omhandlet i denne forordning for sa vidt angér leegemidler, herunder
udveksling af fortrolige oplysninger

lette udvekslingen af oplysninger med de ekspertpaneler, som er omhandlet i artikel 106, stk.
1, 1 forordning (EU) 2017/745, og Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, som er nedsat
1 henhold til artikel 103 1 forordning (EU) 2017/745, om det falles arbejde, der er omhandlet i
narvaerende forordning for s vidt angar medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik, herunder udveksling af fortrolige oplysninger.

Artikel 26
Netveerk af interesserede parter
Kommissionen opretter et netvark af interesserede parter. Netvarket af interesserede parter

stotter efter anmodning koordinationsgruppens og dens undergruppers arbejde.

Netvaerket af interesserede parter oprettes gennem en aben indkaldelse af ansegninger og
bestar af alle kvalificerede interesseorganisationer pa grundlag af de udvelgelseskriterier, som

koordinationsgruppen har fastlagt. Kriterierne indgar i den abne indkaldelse af anseggninger.

Organisationer, der anseger om at blive medlem af netvarket af interesserede parter, afgiver

en erklering om deres medlemskab og finansieringskilder.

Listen over interesseorganisationer, der indgar i netvaerket af interesserede parter, og disse

organisationers erkleringer om finansieringskilder gores offentligt tilgaengelige.

Koordinationsgruppen medes mindst én gang om aret med netvearket af interesserede parter
for at:
a)  ajourfore interesserede parter om gruppens arbejde

b)  muliggere udveksling af oplysninger.
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6.  Koordinationsgruppen kan indbyde medlemmer af netvarket af interesserede parter til at

deltage i sine meder som observaterer.

Artikel 27
IT-platform
1. Kommissionen opretter og vedligeholder en IT-platform, der bestér af:

a) et offentligt tilgeengeligt websted

b) et sikkert intranet til udveksling af oplysninger mellem medlemmerne af
koordinationsgruppen og dens undergrupper

c) etsikkert system til udveksling af oplysninger mellem koordinationsgruppen og dens
undergrupper og udviklere af medicinsk teknologi og eksperter, der deltager i det feelles
arbejde, der er omhandlet i denne forordning, samt Det Europaiske Laegemiddelagentur

og Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

2. Kommissionen sikrer, at medlemsstaterne, medlemmerne af netvarket af interesserede parter
og offentligheden har en passende grad af adgang til de oplysninger, der findes pa IT-

platformen.

3. Det offentligt tilgeengelige websted skal navnlig indeholde:

a) en liste over medlemmerne af koordinationsgruppen og deres udnavnte representanter
sammen med deres erklaringer om interessekonflikter efter afslutningen af det faelles
arbejde

b)  en liste over medlemmerne af undergrupperne og deres udnavnte reprasentanter
sammen med deres erklaringer om interessekonflikter efter afslutningen af det faelles
arbejde

c¢)  koordinationsgruppens forretningsorden

d) al dokumentation pa tidspunktet for rapportens offentliggerelse i overensstemmelse med
artikel 6a, stk. 1, artikel 6b, stk. 2 og 5, og artikel 6c, stk. 1, og i overensstemmelse med
artikel 6b, stk. 7, i tilfeelde af, at den fzlles kliniske vurdering blev indstillet, samt 1
overensstemmelse med artikel 11, 22 og 23

e) dagsordener og kortfattede referater fra koordinationsgruppens meder

f)  udvelgelseskriterier for interesserede parter

g)  de érlige arbejdsprogrammer og arsrapporterne
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h)

oplysninger om planlagte, igangvarende og afsluttede falles kliniske vurderinger,

herunder ajourferinger i overensstemmelse med artikel 9

1) de rapporter om faelles klinisk vurdering, der anses for at vare i overensstemmelse med
proceduren 1 artikel 6d, sammen med alle modtagne bemaerkninger under deres
udarbejdelse

1) oplysninger om medlemsstaternes nationale rapporter om klinisk vurdering som
omhandlet i artikel 8, stk. 2, og artikel 21

k)  anonymiserede, aggregerede, ikkefortrolige kortfattede oplysninger om falles
videnskabelige samrad

1)  undersegelser om identificering af fremspirende medicinske teknologier

m) anonymiserede, aggregerede, ikkefortrolige oplysninger fra rapporterne om
fremspirende medicinske teknologier, som er omhandlet i artikel 18

n) resultater af det frivillige samarbejde mellem medlemsstaterne, som udferes i henhold
til artikel 19

o) erkleringen i henhold til artikel 6b, stk. 6, herunder listen over oplysninger, data,
analyser og anden dokumentation, som udvikleren af medicinsk teknologi ikke har
fremlagt, sdfremt en felles klinisk vurdering indstilles

p) Kommissionens proceduremassige gennemgang i overensstemmelse med artikel 6d,
stk. 3

q)  operationelle standardprocedurer og vejledning vedrerende kvalitetssikring i henhold til
artikel 3a.

7310/21 ghv/kt/kt/ghv/BMC/ak 49

LIFE.4 DA



Artikel 28
Evaluering og rapportering
1.  Senest tre ar efter anvendelsesdatoen foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-

Parlamentet og Radet om anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal fokusere pa at

gennemga:

a)  medlemsstaternes mervardi af det felles arbejde, der udferes i henhold til kapitel II, og
navnlig om de medicinske teknologier, der er omfattet af faelles kliniske vurderinger i
overensstemmelse med artikel 5, og kvaliteten af disse falles kliniske vurderinger
svarer til medlemsstaternes behov

b) fjernelse af dobbeltarbejdet med anmodninger om oplysninger, data, analyser og anden
dokumentation til feelles kliniske vurderinger med hensyn til at reducere den
administrative byrde for medlemsstaterne og udviklere af medicinsk teknologi

c) funktionsméden for den stetteramme, der er omhandlet i dette kapitel, og navnlig om
der er behov for at indfere et system med gebyrbetaling, saledes at udviklere af

medicinsk teknologi ogsa bidrager til finansieringen af de felles videnskabelige samrad.

2. Senest to ar efter anvendelsesdatoen afleegger medlemsstaterne rapport til Kommissionen om
gennemforelsen af denne forordning og navnlig om overvejelserne i forbindelse med det
faelles arbejde 1 henhold til kapitel IT som led i1 deres nationale processer for medicinsk

teknologivurdering og om koordinationsgruppens arbejdsbyrde.

3. Ved udarbejdelsen af rapporten herer Kommissionen koordinationsgruppen og anvender:
a)  oplysningerne fra medlemsstaterne i overensstemmelse med stk. 2
b)  rapporterne om fremspirende medicinske teknologier udarbejdet i overensstemmelse
med artikel 18
c) oplysningerne fra medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, og artikel

9, stk. 3.

4.  Kommissionen fremsatter, hvis det er relevant, et lovgivningsforslag pa grundlag af denne

rapport med henblik pé at ajourfere bestemmelserne i denne forordning.
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Kapitel V

Afsluttende bestemmelser

Artikel 29
Udovelse af de delegerede befajelser
1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel

fastlagte betingelser.

2.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 6a, stk. 3, tillegges Kommissionen
for en ubegrenset periode fra den [datoen for basisretsaktens ikrafttreden eller en anden dato,

som medlovgiverne har fastsat].

3. Deni artikel 6a, stk. 3, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europaeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt,
der angives i afgarelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er

1 kraft.

4.  Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale

af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet

og Radet meddelelse herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6a, stk. 3, traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd [to méaneder] fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at
de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med [to méneder] pa Europa-Parlamentets

eller Radets initiativ.
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Artikel 30
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning

(EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder

anvendelse.

Artikel 32
Udarbejdelse af gennemforelsesretsakter
1.  Kommissionen vedtager de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i artikel 11, 16 og 22,

senest pa datoen for denne forordnings anvendelse.

2. Ved udarbejdelsen af en gennemforelsesretsakt i henhold til artikel 5, stk. 2, indhenter
Kommissionen al nedvendig ekspertise, herunder gennem hering af koordinationsgruppen.
Gennemforelsesretsakter vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 2, sigter navnlig mod at opné en

overkommelig arbejdsbyrde for koordinationsgruppen.

3. Kommissionen ber i forbindelse med udarbejdelsen af disse gennemforelsesretsakter tage
hensyn til de serlige karakteristika, der gor sig gaeldende for sektorerne for legemidler,

medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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Artikel 35
Andring af direktiv 2011/24/EU
1. Artikel 15 i direktiv 2011/24/EU udgar.

2. Henvisninger til den udgaede artikel gaelder som henvisninger til denne forordning.

Artikel 36
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske

Unions Tidende.

2. Den anvendes fra den [indsat dato: tre ar efter ikrafttreedelsesdatoen].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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Bilag I
DOSSIERSPECIFIKATIONER FOR LAEGEMIDLER

Det i denne forordnings artikel 6a, stk. 2 og 2a, omhandlede dossier skal for legemidler indeholde

folgende oplysninger:

1. Dossieret for legemidler skal generelt indeholde:

a)

b)

de data om klinisk sikkerhed og virkning, som medtages i de dokumenter, der
fremlaegges for Det Europaiske Laegemiddelagentur

alle ajourferte offentliggjorte og ikkeoffentliggjorte oplysninger, data, analyser og
anden dokumentation samt undersegelsesrapporter og undersggelsesprotokoller og
analyseplaner fra undersegelser af det laegemiddel, som udvikleren af medicinsk
teknologi har veret sponsor for, og alle tilgengelige oplysninger om igangvarende eller
indstillede undersogelser af det legemiddel, som udvikleren af medicinsk teknologi er
sponsor for eller pad anden made er finansielt involveret i, og tilsvarende oplysninger om
undersogelser foretaget af tredjeparter, hvis de foreligger, hvis de er relevante for
vurderingsomfanget i overensstemmelse med artikel 6, stk. 6, herunder de kliniske
undersogelsesrapporter og kliniske undersegelsesprotokoller, hvis de er tilgengelige for
udvikleren af medicinsk teknologi

MTV-rapporter om den medicinske teknologi, der er omfattet af den feelles kliniske
vurdering

oplysninger om undersoggelsesregistre

hvis en medicinsk teknologi har vaeret omfattet af et falles videnskabeligt samrad, skal

udvikleren redegoere for enhver afvigelse fra den anbefalede dokumentation.
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2. Dossieret for legemidler skal mere specifikt indeholde:

a)  en karakterisering af den sundhedsmaessige tilstand, der skal behandles, herunder
malpopulationen af patienter
b)  en karakterisering af det vurderede leegemiddel
c) dossierets forskningsspergsmal i henhold til artikel 6, stk. 6, som er uddybet i de
fremlagte dokumenter, og som afspejler vurderingsomfanget
d) en beskrivelse af de metoder, som udvikleren af medicinsk teknologi anvender til at
udarbejde indholdet af dossieret
e) resultaterne af informationssegning
f)  karakteristika for de omfattede undersogelser
g) resultaterne vedrerende det vurderede indgrebs og komparatorens effektivitet og
sikkerhed
h)  den relevante underliggende dokumentation, som vedrerer dette punkts litra a)-g).
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Bilag II
DOSSIERSPECIFIKATIONER FOR MEDICINSK UDSTYR OG MEDICINSK UDSTYR TIL
IN VITRO-DIAGNOSTIK
1.  Detidenne forordnings artikel 6a, stk. 2 og 2a, omhandlede dossier skal for medicinsk udstyr
som minimum indeholde:
a)  rapporten om klinisk vurdering
b)  fabrikantens dokumentation vedrerende klinisk evaluering, som er indsendt til det
bemyndigede organ i henhold til punkt 6.1, litra c) og d), i bilag II til forordning
(EU) 2017/745
c) den videnskabelige udtalelse, som de relevante ekspertpaneler har afgivet inden for
rammerne af proceduren for hering i forbindelse med klinisk evaluering
d) alle ajourferte offentliggjorte og ikkeoffentliggjorte oplysninger, data, analyser og
anden dokumentation samt undersegelsesrapporter og kliniske underseggelsesprotokoller
og analyseplaner fra kliniske undersegelser af det medicinske udstyr, som udvikleren af
medicinsk teknologi har varet sponsor for, og alle tilgeengelige oplysninger om
igangvarende eller indstillede kliniske undersegelser af det medicinske udstyr, som
udvikleren af medicinsk teknologi er sponsor for eller pa anden méde er finansielt
involveret i, og tilsvarende oplysninger om kliniske underseggelser foretaget af
tredjeparter, hvis de foreligger, hvis de er relevante for vurderingsomfanget i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 6, herunder de kliniske undersegelsesrapporter og
kliniske undersagelsesprotokoller, hvis de er tilgeengelige for udvikleren af medicinsk
teknologi
e)  MTV-rapporter om den medicinske teknologi, der er omfattet af en falles klinisk
vurdering, hvis det er relevant
f)  data fra registre vedrerende det medicinske udstyr og oplysninger om
undersggelsesregistre
g)  hvis en medicinsk teknologi har varet omfattet af et feelles videnskabeligt samrad, skal

udvikleren redegoare for enhver afvigelse fra den anbefalede dokumentation.
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Dossieret for medicinsk udstyr skal mere specifikt indeholde:

a)

b)
©)

d)

en karakterisering af den sundhedsmaessige tilstand, der skal behandles, herunder
malpopulationen af patienter

en karakterisering af det vurderede medicinske udstyr, herunder dets brugsanvisning
dossierets forskningsspergsmal 1 henhold til artikel 6, stk. 6, som er uddybet i de
fremlagte dokumenter, og som afspejler vurderingsomfanget

en beskrivelse af de metoder, som udvikleren af medicinsk teknologi anvender til at
udarbejde indholdet af dossieret

resultaterne af informationssegning

karakteristika for de omfattede undersogelser.

2. Det 1 denne forordnings artikel 6a, stk. 2 og 2a, omhandlede dossier skal for medicinsk udstyr

til in vitro-diagnostik som minimum indeholde:

a) fabrikantens rapport om ydeevneevaluering
b)  fabrikantens dokumentation for ydeevneevaluering som omhandlet i punkt 6.2 i bilag II
til forordning (EU) 2017/746
c) den videnskabelige udtalelse, som de relevante ekspertpaneler har afgivet inden for
rammerne af proceduren for hering i forbindelse med ydeevneevaluering
d)  EU-referencelaboratoriets rapport.
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