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Utkast till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om utvirdering av medicinsk teknik och om indring av direktiv 2011/24/EU

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114

och 168,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Utvecklingen av medicinsk teknik dr mycket viktig for ekonomisk tillvéxt och innovation 1
unionen. Den dr en del av den totala marknaden for hilso- och sjukvérdsutgifter, som
motsvarar 10 % av EU:s bruttonationalprodukt. Medicinsk teknik omfattar ldkemedel,
medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och medicinska

forfaranden, liksom &tgirder for forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom.

(2) Utvirdering av medicinsk teknik (HTA) dr en evidensbaserad process som gor det mdjligt for
behoriga myndigheter att bestimma en ny eller befintlig tekniks relativa effektivitet. HTA
fokuserar sdrskilt pd mervéirdet med en medicinsk teknik jamfort med annan ny eller befintlig

medicinsk teknik.
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G)

“4)

©)

(6)

HTA kan, beroende pé hilso- och sjukvérdssystemet, omfatta bada kliniska och icke-kliniska
aspekter av medicinsk teknik. De gemensamma HTA-4tgérder som medfinansieras av EU
(EUnetHTA:s gemensamma &tgérder) har identifierat nio omraden som ligger till grund for
utvérdering av medicinsk teknik. Av dessa nio omraden &r fyra kliniska och fem icke-kliniska.
De fyra kliniska utvéirderingsomradena ror identifiering av ett hdlsoproblem och befintlig
teknik, granskning av de tekniska egenskaperna hos den teknik som utvérderas, teknikens
relativa sikerhet och dess relativa kliniska effektivitet. De fem omrédena for icke-klinisk
granskning ror kostnad for och ekonomisk utvérdering av en teknik samt av dess etiska,

organisatoriska, sociala och rittsliga aspekter.

HTA-resultat anvdnds som underlag for beslut om tilldelning av budgetmedel pa hilso- och
sjukvardsomradet, t.ex. dd man faststéller prissattnings- eller erséttningsnivaer for medicinsk
teknik. HTA kan darfor underlitta for medlemsstaterna att skapa och upprétthélla héllbara
hélso- och sjukvardssystem och att stimulera till innovation som ger battre resultat for

patienterna.

Att flera medlemsstater parallellt gor utvarderingar och att nationella lagar och andra

forfattningar om utvirderingsforfaranden och utvirderingsmetoder skiljer sig 4t kan leda till
att utvecklarna av medicinsk teknik stills infor ménga och skiljaktiga krav pa uppgifter. Det
kan ocksa leda till dubbelarbete och skillnader i resultaten, vilket forklaras av det nationella

hélso- och sjukvdrdssammanhanget.

Aven om medlemsstaterna har gjort vissa gemensamma utvirderingar inom ramen for
gemensamma dtgirder som medfinansieras av EU, har det frivilliga samarbetet och arbetet
med att &stadkomma resultat varit ineffektivt och forlitat sig pd projektbaserat samarbete i
avsaknad av en hallbar samarbetsmodell. Medlemsstaterna har inte i ndgon hégre grad
utnyttjat resultaten av de gemensamma atgiarderna, diribland de gemensamma kliniska
granskningarna, vilket innebér att man inte lyckats 16sa problemet med att de olika
medlemsstaternas HT A-ansvariga myndigheter och organ samtidigt eller nistan samtidigt gor

parallella utvirderingar av samma medicinska teknik.
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(7)

(®)

)

(10)

Radet konstaterade i sina slutsatser fran december 20141 att utvirdering av medicinsk teknik

ar mycket viktigt och uppmanade kommissionen att stodja samarbetet pa ett héllbart sétt.

I en resolution av den 2 mars 2017? uppmanade Europaparlamentet kommissionen att s&
snabbt som mdjligt ldgga fram lagstiftningsforslag om ett europeiskt system for utvardering
av medicinska metoder och harmonisera transparenta kriterier for utviardering av medicinska

metoder for att bedoma det terapeutiska mervérdet av 1akemedel.

I ett meddelande fran 2015 om att forbéttra den inre marknaden?® angav kommissionen att den,
for att forbattra funktionssattet for den inre marknaden for sjukvardsprodukter, skulle lagga
fram ett initiativ om HTA for att forbéttra samordningen och dirmed undvika att en produkt

utvérderas flera ganger i olika medlemsstater.

Denna f6rordning syftar till att &stadkomma en hog skyddsniva for patienter och anvindare,
samtidigt som det sdkerstdlls att den inre marknaden fungerar smidigt vad géiller ladkemedel,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och andra medicintekniska produkter.
Dessutom inréttas genom denna forordning en ram till stod for medlemsstaternas samarbete
och de atgirder som behdvs for klinisk granskning av medicinsk teknik. Bada dessa mal
efterstrivas samtidigt och ar oskiljaktiga och lika viktiga. Nér det géller artikel 114 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) faststélls 1 denna forordning
forfarandena och reglerna for utférande av gemensamt arbete och inréttande av en ram pa
unionsniva. Nér det giller artikel 168 1 EUF-fordraget medger denna forordning samarbete
mellan medlemsstaterna vad géller vissa aspekter av HTA, samtidigt som malet &r att

tillhandahélla en hog hilsoskyddsniva.

EUT C 438, 6.12.2014, s. 12.

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbéttra
tillgdngen till lakemedel — 2016/2057(INI).

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

(12)

Utvecklare av medicinsk teknik tyngs ofta av bordan att [imna in samma information,
uppgifter, analyser och andra bevis till olika medlemsstater, och ocksa vid olika tidpunkter.
Dubbelarbetet med att 1dmna in material och att géra detta vid olika tidpunkter i olika
medlemsstater kan utgora en visentlig administrativ borda for utvecklare av medicinsk teknik,
sarskilt for mindre foretag med begrinsade resurser, och kan bidra till att marknadstilltradet
forsvaras och snedvrids, vilket leder till bristande forutsebarhet och hégre kostnader for
foretagen och pa lang sikt till negativa effekter pa innovation. Dérfor bor i denna férordning
en mekanism foreskrivas som sékerstiller att all information samt alla uppgifter, analyser och
andra bevis som krivs for den gemensamma kliniska granskningen endast [dmnas in en gang

pa unionsniva av utvecklaren av medicinsk teknik.

I enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget 4r medlemsstaterna ansvariga for att besluta om
sin hdlso- och sjukvérdspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvard.
Medlemsstaternas ansvarsomraden inbegriper hilso- och sjukvérdsforvaltning och i synnerhet
fordelning av de resurser som tilldelas denna. Darfor ar det nddvandigt att unionens atgarder
begrénsas till de aspekter av HTA som géller gemensam klinisk granskning av en medicinsk
teknik, och att i synnerhet sékerstilla att inga virdeomddmen forekommer vid gemensamma
kliniska granskningar sé att medlemsstaternas ansvarsomraden enligt artikel 168.7 1 EUF-
fordraget upprétthélls. Resultaten av gemensamma kliniska granskningar bor darfor varken
inverka pad medlemsstaternas befogenhet att utféra granskningar av de berdrda teknikernas
kliniska mervirde eller foregripa efterfoljande beslut om prisséttning och ersittning avseende
medicinsk teknik, inklusive faststillande av kriterierna for sadana beslut om prisséttning och
erséttning, vilka kan styras av bade kliniska och icke kliniska dvervéganden, separat eller

tillsammans, och enbart 4r en nationell fraga.
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(13) Medlemsstaterna bor kunna utfora kompletterande kliniska analyser, som krévs for deras
overgripande nationella forfarande for utvirdering av medicinsk teknik, av medicinsk teknik
for vilken en rapport om gemensam klinisk granskning finns tillgénglig. Medlemsstaterna bor,
mer specifikt, kunna utféra kompletterande kliniska analyser géllande bland annat
patientgrupper, jamforelseprodukter eller resultat utéver de som ingar i rapporten om
gemensam klinisk granskning, eller genom anviandning av en annan metod om denna metod
skulle kréavas 1 det 6vergripande nationella forfarandet for utviardering av medicinsk teknik 1
den berérda medlemsstaten. Om ytterligare information, uppgifter, analyser och andra bevis
skulle behovas for den kompletterande granskningen bér medlemsstaterna kunna be
utvecklarna av medicinsk teknik att [dimna in denna ndédvindiga information samt dessa
nddvindiga uppgifter, analyser och andra bevis. Denna forordning bor inte pa nagot sétt
begriansa medlemsstaternas ritt att utfora icke-kliniska granskningar av samma medicinska
teknik, vare sig detta sker fore en rapport om gemensam klinisk granskning péborjas, medan

densamma utarbetas eller efter att den offentliggjorts.

(14) For att garantera hogsta kvalitet pd gemensamma kliniska granskningar, sikerstilla en bred
acceptans och gora det mojligt att samla sakkunskap och resurser hos de nationella HTA-
organen &r det ldmpligt att folja en stegvis metod, det vill sdga borja med ett litet antal
gemensamt granskade ldkemedel och endast i ett senare skede, och efter en noggrann dversyn,
kriva att gemensamma kliniska granskningar utfors av alla sidana likemedel som &r foremal
for det forfarande for centraliserat godkdnnande for forsiljning som foreskrivs i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004* och som innehéller en ny aktiv

substans, om dessa ldkemedel senare godkénns for en ny terapeutisk indikation.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanléikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(15) Gemensamma kliniska granskningar bor ockséd goras av vissa medicintekniska produkter
enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745° som tillhor de hogsta
riskklasserna och for vilka de relevanta expertpanelerna har lamnat yttranden eller synpunkter
samt av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som é&r klassificerade som klass D

enligt férordning (EU) 2017/746°.

(16) Med tanke pa hur komplexa vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik dr, och den expertis som kravs for att granska dem, bor
medlemsstaterna om de ser ett mervérde i detta, genomfora ett frivilligt samarbete om HTA
vad géller medicintekniska produkter som &r klassificerade som klass IIb och III enligt
artikel 51 i forordning (EU) 2017/745 och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som &r klassificerade som klass D enligt artikel 47 i forordning (EU) 2017/746 vilka &r
programvara och inte omfattas av gemensamma kliniska granskningar enligt den hér

forordningen.

(17) For att sékerstélla att gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik dr noggranna
och relevanta bor man faststélla villkor for uppdateringen av utvirderingar, sérskilt nir
kompletterande uppgifter som blivit tillgingliga efter den ursprungliga utvérderingen skulle

kunna 6ka utvirderingens noggrannhet.

(18) Det bor inridttas en samordningsgrupp bestdende av medlemsstaternas foretrdadare, sdrskilt fran
myndigheter och organ for utvirdering av medicinsk teknik med ansvar att Gvervaka

genomforandet av gemensamma kliniska granskningar och annat gemensamt arbete.

(19) Kommissionen ska varken ha rostritt vid gemensamma kliniska granskningar eller lamna

synpunkter pé innehallet i rapporter om gemensam klinisk granskning.

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

nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ridets

direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(20)

1)

(22)

(23)

Samordningsgruppen bor sikerstilla att det vetenskapliga gemensamma arbetet samt
forfarandena och metoden for utarbetandet av rapporter om gemensam klinisk granskning och
slutdokument fran det gemensamma vetenskapliga samradet garanterar hogsta kvalitet, sker i

god tid och i enlighet med de senaste medicinska ronen vid tidpunkten for utarbetandet.

For att sdkerstédlla en medlemsstatsledd metod for gemensamma kliniska granskningar och
gemensamma vetenskapliga samrad bor medlemsstaterna utse medlemmarna i
samordningsgruppen. De som utses till medlemmar i samordningsgruppen bor besitta en hog
niva av kompetens. Samordningsgruppens medlemmar bor utse myndigheter och organ med
ansvar for medicinsk teknik for undergrupperna, som ska tillhandahalla adekvat teknisk
expertis for att genomfora gemensamma kliniska granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrad, med beaktande av behovet av att tillhandahalla expertis om HTA vad
giller lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik.

De gemensamma kliniska granskningarnas granskningsomraden bor vara inkluderande och
bor aterspegla alla medlemsstaternas krav vad géller uppgifter och analyser som ska limnas in

av utvecklaren av medicinsk teknik.

Nér gemensamma kliniska granskningar anvéinds som underlag for efterfoljande
administrativa beslut pd medlemsstatsniv utgor de ett av flera forberedande steg i ett
flerstegsforfarande. Medlemsstaterna forblir ensamt ansvariga for nationella HTA-processer,
for slutsatserna om en medicinsk tekniks védrde och for de beslut som foljer av
utvérderingarna av medicinsk teknik. Medlemsstaterna far bestimma vid vilket steg av
forfarandet for utvirdering av medicinsk teknik, och av vilken myndighet eller vilket organ,

rapporterna om gemensam klinisk granskning bor beaktas.
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(24)

(25)

(26)

Medlemsstaterna bor forbli ansvariga for att dra slutsatser pa nationell nivd om en medicinsk
tekniks kliniska mervérde, eftersom sddana slutsatser beror pa den specifika hélso- och
sjukvérdskontexten i den berdrda medlemsstaten, och om relevansen av enskilda analyser i
rapporten om gemensam klinisk granskning (t.ex. skulle flera jamforelseprodukter kunna inga
i rapporten om gemensam klinisk granskning, men endast ett urval av dessa vara relevant i
den berérda medlemsstaten). Rapporten om gemensam klinisk granskning bor innehélla en
beskrivning av de relativa effekter som iakttagits for de analyserade medicinska resultaten,
inbegripet numeriska resultat och konfidensintervall, liksom en analys av vetenskaplig
osdkerhet samt bevisens styrkor och begrinsningar (t.ex. intern och extern validitet).
Rapporten om gemensam klinisk granskning bor grundas pa fakta och inte innehélla nagra
viardeomddmen, eller rangordning av resultat, och inte heller nigra slutsatser om den
overgripande nyttan eller det kliniska mervérdet av den granskade medicinska tekniken.
Vidare ska inget stéllningstagande goras om for vilken malpopulation tekniken bor anvéndas

eller om vilken plats tekniken bor ha i en terapeutisk, diagnostisk eller forebyggande strategi.

Om medlemsstaterna genomfor HTA pa nationell eller regional niva for medicinsk teknik
som har granskats pd unionsniva bor de ta hansyn till rapporterna om gemensam klinisk
granskning pd denna niva. I detta sammanhang bor medlemsstaterna, sérskilt med tanke pé att
nationella HTA-beslut kan fattas vid olika tidpunkter, kunna ta hénsyn till annan information
eller andra uppgifter, analyser och 6vriga bevis som inte ingick i den gemensamma kliniska

granskningen pa EU-niva.

I samband denna férordning har termen “ta vederborlig hdnsyn”, nir det géiller en rapport om
gemensam klinisk granskning, inneborden att rapporten bor utgora en del av dokumentationen
hos organ eller organisationer som &r delaktiga i HTA-verksamhet pa medlemsstatsniva eller
regional nivd och bor beaktas vid alla utvarderingar av medicinsk teknik pd medlemsstatsniva.
Om en rapport om gemensam klinisk granskning finns tillginglig bor den utgora en del av den
dokumentation som ligger till grund for den nationella HTA-processen. Rapportens innehall,
som till sin natur dr vetenskapligt, bor dock inte vara bindande f6r dessa organ och
organisationer eller for medlemsstaterna. Om rapporten om gemensam klinisk granskning inte
ar tillgidnglig nér det nationella HTA fardigstills bor detta inte forsena nagra efterféljande
processer pd medlemsstatsniva. En rapport om gemensam klinisk granskning bor endast ha
interna administrativa effekter for eventuella utvirderingar av medicinsk teknik pa
medlemsstatsniva och inte ha ndgon extern paverkan for sokande eller andra parter dn

medlemsstaterna.
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27)

(28)

(29)

(30)

Medlemsstaternas skyldighet att pa nationell niva inte begédra ndgon information eller nigra
uppgifter, analyser och andra bevis som har lamnats in av utvecklare av medicinsk teknik pa
unionsniva minskar dessa utvecklares administrativa och finansiella borda till f6ljd av att
behova ta itu med ménga och skiljaktiga begdranden av information, uppgifter, analyser och
andra bevis pa medlemsstatsniva, givet att de foljer de krav pa inlimning av information som
faststills 1 denna forordning. Denna skyldighet bor dock inte utesluta medlemsstaternas
mojlighet att be utvecklarna av medicinsk teknik att klargéra den inlimnade informationen

eller de inlimnade uppgifterna, analyserna och andra bevisen.

Medlemsstaternas skyldighet att pa nationell niva inte begédra samma information, uppgifter,
analyser och andra bevis som redan har ldmnats in av utvecklare av medicinsk teknik pa
unionsniva bor inte omfatta begidranden av information, uppgifter, analyser och andra bevis
som faller inom ramen for programmen for tidig tillgang pa medlemsstatsniva. Sddana
program for tidig tillgdng pa medlemsstatsniva syftar till att ge patienter tillgdng nér det rader

starka ej tillgodosedda medicinska behov innan forséljning har godkénts centralt.

Utvecklarna av medicinsk teknik bor inte lamna in ndgon information eller ndgra uppgifter,
analyser och andra bevis pa nationell nivd som redan har ldmnats in pa unionsniva. Detta
garanterar att medlemsstaterna endast kan begédra information, uppgifter, analyser och andra
bevis fran utvecklare av medicinsk teknik pa medlemsstatsniva som inte redan finns

tillgénglig/tillgéngliga pa unionsniva.

For ldkemedel bor jamforbara randomiserade, blinda och direkt kontrollerade studier, den
metod som 6verensstimmer med internationella standarder for evidensbaserad medicin, helst
overvigas vid genomforande av en gemensam klinisk granskning. Detta bor emellertid inte i
sig utesluta observationsstudier, inbegripet sidana som grundas pa observationsdata, nér

sddana studier finns tillgéngliga.
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€2))

(32)

(33)

Tidsramen for gemensamma kliniska granskningar av ldkemedel bor 1 mgjligaste mén
faststillas med hénvisning till den tilldmpliga tidsramen for att slutfora det forfarande for
centraliserat godkdnnande for forsdljning som foreskrivs i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004. Sédan samordning bor sékerstélla att kliniska granskningar
verkligen kan underlitta marknadstilltrdde och bidra till att patienterna far snabb tillgang till
innovativ teknik. Utvecklare av medicinsk teknik bor darfor respektera de tidsfrister som
faststillts enligt denna forordning nir de ldmnar in den information och de uppgifter, analyser

och andra bevis som begirs.

Nar man faststéller en tidsram for de gemensamma kliniska granskningarna av
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor man
beakta det mycket decentraliserade marknadstilltradet for dessa produkter och tillgangen till
sddana styrkande uppgifter som behdvs for att gora en gemensam klinisk granskning.
Eftersom de erforderliga uppgifterna kanske endast blir tillgingliga efter att en
medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har sléppts ut
pa marknaden, och for att gora det mgjligt att vilja ut medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till en gemensam klinisk granskning vid en
lamplig tidpunkt, bor utvirderingen av sddana produkter goras efter att de har slidppts ut pa

marknaden.

I samtliga fall bor det gemensamma arbete som utfors enligt denna forordning, sérskilt de
gemensamma kliniska granskningarna, syfta till att ge resultat av hog kvalitet och inom
foreskriven tid, och det bor inte forsena eller forsvara CE-mérkningen av medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller marknadstilltradet for
medicinsk teknik. Detta arbete bor vara separat och atskilt fran den lagstadgade bedomning av
den medicinska teknikens sékerhet, kvalitet, effekt och prestanda som gors i enlighet med
annan unionslagstiftning och bor inte paverka beslut som fattas i enlighet med annan

unionslagstiftning.
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(34) For att underlétta forberedelseprocessen infor gemensamma kliniska granskningar bor
utvecklarna av medicinsk teknik 1 forekommande fall ges mojlighet att delta i gemensamma
vetenskapliga samrdd med samordningsgruppen, for att fa viagledning om vilken information
samt vilka uppgifter, analyser och andra bevis som sannolikt kommer att behovas fran de
kliniska studierna. Kliniska studier bestar av kliniska provningar av ldkemedel, kliniska
provningar som kravs for kliniska utvarderingar av medicintekniska produkter och
prestandastudier som krévs for prestandautvirderingar av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Med tanke pa samridens forberedande art bor den végledning som erbjuds
inte vara rattsligt bindande vare sig for utvecklarna av medicinsk teknik eller for HTA-
ansvariga myndigheter och organ. Sadan viagledning bor dock aterspegla de senaste

medicinska ronen vid tidpunkten for det vetenskapliga samradet.

(35) Om gemensamma vetenskapliga samrad genomfors parallellt med det utarbetande av
vetenskaplig rddgivning om ldkemedel som foreskrivs enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 eller parallellt med de samrad om medicintekniska produkter
som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 bor dessa parallella
processer, inbegripet informationsutbytet mellan arbetsgrupperna och Europeiska
lakemedelsmyndigheten eller expertpanelen for medicintekniska produkter, utforas i syfte att
sakerstélla att evidensgenereringen uppfyller behoven for de respektive ramarna, samtidigt

som befogenheterna halls atskilda.

(36) Vid gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrdd maste
utvecklarna av medicinsk teknik och HT A-ansvariga myndigheter och organ utbyta
konfidentiell information. For att sdkerstélla att denna information skyddas bor sddan
information som delges samordningsgruppen inom ramen for utvdrderingar och samrad
endast ldmnas ut till en tredje part efter att ett sekretessavtal har slutits. Dessutom maéste all
offentliggjord information om resultaten av gemensamma vetenskapliga samrad vara

anonymiserad, sa att alla kommersiellt kdnsliga uppgifter avlagsnas.
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(37)

(38)

(39)

(40)

For att sdkerstélla att tillgidngliga resurser anvinds effektivt bor man ombesorja en
framtidsanalys for att man tidigt ska kunna identifiera sidan ny medicinsk teknik som
sannolikt far betydande effekter pa patienterna, folkhélsan eller hilso- och sjukvardssystemen.
Sadan framtidsanalys skulle kunna anvindas till stdd for samordningsgruppen nér den
planerar sitt arbete, sdrskilt vad giller gemensamma kliniska granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrad, och skulle dven kunna innehélla information som kan anvéndas vid

langsiktig planering pa bade unionsniva och nationell niva.

Unionen bor dven fortsdttningsvis stddja medlemsstaternas frivilliga HT A-samarbete inom
t.ex. utveckling och genomforande av vaccinationsprogram och kapacitetsuppbyggnad av
nationella HTA-system. Det frivilliga samarbetet bor ocksa underlétta synergi med initiativ
inom strategin for den digitala inre marknaden pa relevanta digitala och databaserade
omraden inom hélso- och sjukvarden, 1 syfte att tillhandahélla kompletterande
observationsdata som &r relevanta for HTA.

For att sékerstilla att det gemensamma arbetet gors pé ett inkluderande och dppet sétt bor
samordningsgruppen samarbeta och hdlla omfattande samrad med berdrda parter. For att
skydda det gemensamma arbetets integritet bor man dock utarbeta regler i denna férordning
for att sikerstélla oberoende och opartiskhet vad géller patienter samt kliniska experter och

andra involverade experter.

For att sikerstilla att det gemensamma arbete som foreskrivs 1 denna forordning sker enhetligt
och under ledning av medlemsstaterna bor samordningsgruppen i detalj utforma arbetets olika
etapper och faststélla tidpunkterna for gemensamma kliniska granskningar, uppdateringar av
gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad. I
forekommande fall bor sérskilda regler utarbetas for likemedel, medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I samband med att sddana regler
utarbetas kan samordningsgruppen beakta resultaten av det arbete som gjorts genom

EUnetHTA:s gemensamma atgarder.
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(41) Samordningsgruppen bor utarbeta metodiska riktlinjer for det gemensamma arbete som
foreskrivs 1 denna forordning, som ska stimma 6verens med internationella standarder och
evidensbaserad medicin samt riktlinjer for utseende av bedomare och medbeddmare for
gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad, inbegripet for
den vetenskapliga sakkunskap som kravs for att genomfora det gemensamma arbete som

anges 1 denna forordning.

(42) For att sékerstilla ett enhetligt tillvigagangssitt avseende det gemensamma arbete som
foreskrivs 1 denna forordning bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att
faststilla allmédnna forfaranderegler for sdkerstdllande av att myndigheter och organ for
utvérdering av medicinsk teknik utfér gemensamma kliniska granskningar pa ett oberoende
och Oppet sitt, utan intressekonflikter, for mekanismerna for samverkan under de kliniska
granskningarna mellan organen med ansvar for medicinsk teknik och utvecklarna av
medicinsk teknik, i1 syfte att faststélla format och mallar f6r rapporterna, samt {for samraden
med berdrda parter. I forekommande fall bor sérskilda regler utarbetas for likemedel,
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU)

nr 182/20117, som avses 1 artikel 30.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Nar de genomforandeakter som foreskrivs 1 denna forordning utarbetas ar det sarskilt viktigt
att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive med
samordningsgruppen och pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med

principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning?®.

For att sdkerstélla att det finns tillrdckliga resurser for det gemensamma arbete som foreskrivs
i denna forordning bor unionen finansiera detta arbete och frivilligt samarbete och ombesdrja
ramen fOr att stodja verksamheten. Finansieringen bor ticka kostnaderna for att utarbeta
rapporter om gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad.
Medlemsstaterna bor ocksa ha mojlighet att utstationera nationella experter till kommissionen

for att bistd samordningsgruppens sekretariat.

For att underlétta det gemensamma arbetet och medlemsstaternas utbyte av information om
HTA bor det foreskrivas att en it-plattform som innehaller ldmpliga databaser och sidkra
kommunikationskanaler ska inrttas. Kommissionen bor sdkerstélla att it-plattformen kopplas

till annan datainfrastruktur som &r relevant for HTA, t.ex. register dver observationsdata.

For att sékerstilla ett smidigt inférande och genomforande av gemensamma utvérderingar pa
unionsniva, och dven for att garantera deras kvalitet, ar det 1ampligt att inleda med ett litet
antal gemensamma utvarderingar. Tre ar efter den dag d& denna forordning borjar tillimpas
bor kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter vari en successiv utdkning av
antalet genomforda gemensamma kliniska granskningar varje ar faststélls. Antalet
utvirderingar som ska gdras bor bestimmas med vederborlig hdansyn till de deltagande
medlemsstaternas resurser och darfor bor kommissionen, fore antagandet av sadana
genomforandeakter, i1 syfte att sékerstélla en hanterbar arbetsborda, samla all nddvindig

expertis och i1 synnerhet samrada med samordningsgruppen.

8

Interinstitutionellt avtal av den 13 april 2016 mellan Europaparlamentet, Europeiska
unionens rad och Europeiska kommissionen om bittre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016,
s. 1).
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(47)

(48)

(49)

For att sdkerstélla att stodramen dven fortsédttningsvis ar sa effektiv och kostnadseffektiv som
mojligt bor kommissionen senast tre ar efter att forordningen borjat tillimpas rapportera om
dess genomforande till Europaparlamentet och radet. Rapporten bor inriktas pa en granskning
av det gemensamma arbetets mervirde for medlemsstaterna. Rapporten kan sérskilt ta
stéllning till om man behdver infora ett avgiftsbelagt system sa att samordningsgruppens
oberoende sékerstélls och utvecklarna av medicinsk teknik ocksé bidrar till finansieringen av
gemensamma vetenskapliga samrdd. Dessutom bor en dversyn goras i rapporten om hur den
administrativa bordan minskas for medlemsstaterna och utvecklarna av medicinsk teknik, hur
marknadstilltrdde underldttas for nya och innovativa produkter och hur kostnader minskas av
att begirandena om information, uppgifter, analyser och andra bevis for gemensamma

kliniska granskningar inte behdver ldmnas in flera ganger.

Medlemsstaterna bor senast tva efter att den utvérdering av ldkemedel som omfattas av denna
forordnings tillimpningsomrade inletts rapportera till kommissionen om denna férordnings
tillimpning och i synnerhet om sina granskningar av mervérdet av rapporterna om gemensam
klinisk granskning i sina nationella forfaranden for utvérdering av medicinsk teknik och

samordningsgruppens arbetsborda.

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

delegerade akter.
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(50) Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU° ska unionen stddja och frimja
samarbete om och utbyte av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ramen
for ett frivilligt ndtverk som kopplar ihop nationella myndigheter och organ som ar ansvariga
for utvardering av medicinsk teknik, utsedda av medlemsstaterna. Eftersom dessa fragor

regleras genom denna forordning bor direktiv 2011/24/EU andras i enlighet med detta.

(51) Malen for denna forordning, nimligen faststdllande av en ram for gemensamma kliniska
granskningar av viss medicinsk teknik pa unionsniva, kan endast uppnas i tillricklig
utstrackning genom samarbete mellan medlemsstaterna pa unionsniva. Unionen kan vidta
atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna férordning inte utdver vad

som dr nodvéandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen
av patientrittigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011,
s. 45).
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Kapitel 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Innehdll
1.  Idenna forordning faststélls

a)  en stodram och forfaranden for medlemsstaternas samarbete vad giller medicinsk teknik
pa unionsniva,

b)  en mekanism dér det faststills att all information samt alla uppgifter, analyser och andra
bevis som krédvs for den gemensamma kliniska granskningen endast 14mnas in en gang
pa unionsniva av utvecklaren av medicinsk teknik,

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

medicinsk teknik p& unionsniva.

2. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas befogenhet att dra slutsatser om en
medicinsk tekniks relativa effektivitet eller att fatta beslut om hur en medicinsk teknik ska
anvéndas 1 det specifika nationella hélso- och sjukvirdssammanhanget. Férordningen
inkriktar inte pd medlemsstaternas exklusiva befogenhet, bland annat vad géller nationella
beslut om prisséttning och erséttning, och paverkar inte heller ndgra andra befogenheter som
giller medlemsstaternas forvaltning och tillhandahallande av hilso- och sjukvard och

fordelningen av de resurser som tilldelats for denna.
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Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

a)
b)

ba)

©)
d)

)

h)

likemedel: humanlikemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG!°.

medicinteknisk produkt. medicinteknisk produkt enligt definitionen i férordning

(EU) 2017/745.

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

medicinsk teknik: medicinsk teknik enligt definitionen i direktiv 2011/24/EU.

utvirdering av medicinsk teknik: tvarvetenskaplig process som sammanfattar information om
de medicinska, patientrelaterade och sociala aspekterna samt de ekonomiska och etiska
frdgorna vad géller anvdandningen av medicinsk teknik pa ett systematiskt, Oppet, opartiskt
och robust sétt.

gemensam klinisk granskning: (av medicinsk teknik) vetenskaplig sammanstillning och
beskrivning av en jamforande analys av tillgidnglig klinisk evidens for en medicinsk teknik,
jamfort med en eller flera andra medicinska tekniker eller befintliga forfaranden, i enlighet
med ett dverenskommet granskningsomrade enligt denna forordning och baserade pa de
vetenskapliga aspekterna av foljande kliniska omréden for utvardering av medicinsk teknik:
beskrivning av det hilsoproblem som behandlas med hjélp av den medicinska tekniken, den
rddande anvidndningen av den medicinska tekniken for att behandla detta hilsoproblem,
beskrivning av den medicinska tekniken, dess relativa kliniska effektivitet och dess relativa
sakerhet.

icke klinisk granskning: den del av utvirderingen av en medicinsk teknik som bygger pa
foljande icke-kliniska omraden for utvirdering av medicinsk teknik: kostnad for och
ekonomisk utvirdering av en medicinsk teknik samt etiska, organisatoriska, sociala och
rittsliga aspekter som ror anvandningen av den.

samverkansstyrd utvdrdering: klinisk granskning av en medicinteknisk produkt eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som utfors pa unionsnivé av ett antal berdrda
myndigheter och organ med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik som deltar pé frivillig
basis.

granskningsomrdde: den av medlemsstaterna begéirda uppsattningen parametrar for
gemensamma kliniska granskningar vad géller population, intervention, jaimforelseprodukter

och resultat.

10

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Artikel 3

Medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik

1.  Héarmed inrittas medlemsstaternas samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik

(samordningsgruppen).

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

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

3. Samordningsgruppens medlemmar ska utse sina nationella eller regionala myndigheter och
organ till medlemmar 1 arbetsgrupperna. Arbetsgruppens medlemmar ska utse sina
foretradare, som bor ha lamplig sakkunskap inom HTA, i arbetsgrupperna, antingen tillfalligt

eller permanent, och underratta kommissionen om detta och eventuella senare dndringar.

4.  Samordningsgruppen ska, i princip, agera enhdlligt. Om konsensus inte kan uppnas krévs stod
frdn medlemmar som foretrider [en majoritet]!! av medlemsstaterna for att anta ett beslut.
Varje medlemsstat ska ha en rost. Omrdstningsresultatet ska tas till samordningsgruppens
motesprotokoll. Vid en omrdstning kan medlemmarna be om att avvikande asikter tas till

protokollet for det mote dd omrdstningen skedde.

5. Samordningsgruppens moten ska ledas av tva valda medlemmar ur gruppen som ordférande
respektive medordforande, vilka foretrdder olika medlemsstater, for en bestdmd tid som ska
faststillas i arbetsordningen. Kommissionen ska fungera som samordningsgruppens

sekretariat och stddja dess arbete 1 enlighet med artikel 25.

n Kommer att diskuteras i ett senare skede.
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6.  Samordningsgruppen ska gora foljande:

a)
b)

c)
d)

g)

h)

)
k)

Anta arbetsordningen for sina moten och uppdatera den vid behov.

Anta det arliga arbetsprogrammet och arsrapporten 1 enlighet med artikel 4.

Ge strategisk ledning for arbetsgruppernas arbete.

Anta metodiska riktlinjer for det gemensamma arbetet som foljer internationella
standarder for evidensbaserad medicin.

Anta de olika etapperna i forfarandet for gemensamma kliniska granskningar och for
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar samt tidsfrister for dem.

Anta de olika etapperna i forfarandet for gemensamma vetenskapliga samrad och
tidsfrister for dem, bland annat for inlimning av begéran fran utvecklare av medicinsk
teknik.

Anta riktlinjer for utseende av bedomare och medbeddmare for gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samrdd, bland annat f6r den
vetenskapliga sakkunskap som kravs.

Samordna och godkinna arbetsgruppernas arbete.

Sékerstélla samarbete med relevanta organ péd unionsniva som har inréttats i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EU) 2017/745 och forordning

(EU) 2017/746 for att underlitta ytterligare evidensgenerering som behovs for gruppens
arbete.

Sékerstilla att berdrda parter pd lampligt sétt involveras 1 arbetet.

Inritta arbetsgrupper for i synnerhet

1) gemensamma kliniska granskningar,

ii) gemensamma vetenskapliga samrad,

ii1) identifiering av ny medicinsk teknik,

iv) utarbetande av metodiska och forfarandemaéssiga riktlinjer.

7. Samordningsgruppen far sammantriada i olika sammanséattningar, sérskilt nir det géller

foljande kategorier av medicinsk teknik: likemedel, medicintekniska produkter,

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och annan medicinsk teknik.
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Artikel 3a
Kvalitetssdkring
1.  Samordningsgruppen ska sdkerstilla att det gemensamma arbete som utfors i enlighet med
kapitel II dr av hogsta kvalitet, foljer internationella standarder for evidensbaserad medicin
och utfors i tid. For detta andamal ska samordningsgruppen faststélla forfaranden som ses

over systematiskt.

2. Samordningsgruppen ska i synnerhet faststdlla och regelbundet se 6ver operationella
standardforfaranden som beskriver foljande:
a)  Klara och tydliga kriterier och forfaranden for valet av bedomare och externa experter.
b)  Den kompetens och sakkunskap samt de resurser som bedomarna maste ha.
c)  Forfarandet for faststdllande av metoder och forfarandet for gemensamma kliniska

granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad.

3. Samordningsgruppen ska regelbundet se 6ver och vid behov uppdatera de riktlinjer som
utarbetas 1 enlighet med artikel 3.6, bland annat f6ljande:

a)  Metodiska riktlinjer, som &terspeglar den aktuella kunskapsnivén, for gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad.

b)  Riktlinjer for utseende av beddmare och medbedomare for gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samrdd, inbegripet for den vetenskapliga
sakkunskap som krévs.

c)  Riktlinjer for 6versynen av de forfaranden och metoder som anvédnds samt for det arbete
som utfors av bedomare som genomfor gemensamma kliniska granskningar och
gemensamma vetenskapliga samrad.

d)  De olika etapperna i forfarandet for gemensamma kliniska granskningar och

tidsfristerna for dem.

4. I forekommande fall ska sérskilda regler utarbetas for likemedel, medicintekniska produkter

och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Artikel 3b
Oppenhet och intressekonflikt

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

2.  Foretrddare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper, patienter, kliniska
experter och andra experter som deltar i ndgon form av gemensamt arbete far inte ha nagra
ekonomiska eller andra intressen i branschen for utveckling av medicinsk teknik som kan

paverka deras oberoende eller opartiskhet.

3.  Foretrddarna ska ldmna en forklaring om sina ekonomiska och andra intressen, som ska
uppdateras arligen eller narhelst det 4r nddvéndigt. De ska upplysa om alla dvriga
omstindigheter som de kénner till och som enligt en beddmning 1 god tro rimligen kan

forvéntas utgora eller ge upphov till en intressekonflikt.

4.  Foretrddare som deltar i moten samordningsgruppen och dess arbetsgrupper ska fore varje
mote ldmna en forklaring om alla intressen som skulle kunna anses skada deras oberoende
eller opartiskhet nér det géller punkterna pa dagordningen. Om kommissionen beslutar att ett
intresse som uppgetts utgdr en intressekonflikt, far den berdrda foretradaren inte delta i nagra
diskussioner och beslut och inte heller ta del av ndgon information som rér den punkten pa
dagordningen. Dessa forklaringar fran foretrddarna ska tillsammans med kommissionens

beslut tas med i det sammanfattande motesprotokollet.

5. Patienter, kliniska experter och andra experter ska redovisa alla ekonomiska och andra
intressen som dr av betydelse for det gemensamma arbete som de ska delta i. Dessa
forklaringar och eventuella atgiarder som vidtagits till foljd av dem ska tas med 1 det
sammanfattande motesprotokollet och i slutdokumenten frén det berérda gemensamma

arbetet.
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6.  Foretrddare som utses till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter, kliniska
experter och andra experter som dr involverade i arbetet i en arbetsgrupp ska omfattas av

tystnadsplikt dven efter det att deras uppdrag upphort.

7. Kommissionen ska faststélla regler for genomforandet av denna artikel i enlighet med
artikel 22.1 1, sdrskilt regler for den bedomning av intressekonflikter som avses i punkterna 3,

4 och 5 och de atgirder som ska vidtas om det uppstar en intressekonflikt eller potentiell

intressekonflikt.
Artikel 4
Arligt arbetsprogram och drsrapport
1. Samordningsgruppen ska senast den 30 november varje ar anta ett arligt arbetsprogram och

dérefter dndra det vid behov.

2. Det arliga arbetsprogrammet ska innehalla det gemensamma arbete som ska utfoéras under
kalenderéret efter programmets antagande och ska omfatta
a)  det planerade antalet gemensamma kliniska granskningar och deras typ samt det
planerade antalet uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar enligt artikel 9,
b)  det planerade antalet gemensamma vetenskapliga samrad,

c) det planerade antalet granskningar inom omradet frivilligt samarbete.

3. Vid utarbetandet eller &ndring av det arliga arbetsprogrammet ska samordningsgruppen

a)  beakta de rapporter om ny medicinsk teknik som avses 1 artikel 18,

b)  beakta den information frdn Europeiska likemedelsmyndigheten som kommissionen
lamnat 1 enlighet med artikel 25 om statusen for inldimnade och kommande ansdkningar
om godkadnnande for forsidljning av ldkemedel som avses 1 artikel 5; 1 takt med att nya
regulatoriska data blir tillgédngliga ska kommissionen dela med sig av denna information

till samordningsgruppen sé att det drliga arbetsprogrammet kan 4ndras,
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c)  beakta information som ldimnats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
inrdttad genom artikel 103 i férordning (EU) 2017/745, eller andra killor, liksom
information som ldmnas av kommissionen i1 enlighet med artikel 25 om arbetet 1 de
relevanta expertpanelerna,

d) samrada med det nitverk for berdrda parter som avses i artikel 26,

e) tahénsyn till samordningsgruppens tillgédngliga resurser for det gemensamma arbetet,

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

standpunkt.

4.  Samordningsgruppen far vid behov dndra det arliga arbetsprogrammet i enlighet med denna

artikel.

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

6.  Arsrapporten ska innehilla information om det gemensamma arbete som utforts under det

kalenderdr som foregdr antagandet av rapporten.
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Kapitel 11
Gemensamt arbete rorande utvirdering av medicinsk teknik pa

unionsniva

AVSNITT 1
GEMENSAMMA KLINISKA GRANSKNINGAR

Artikel 5
Medicinsk teknik som omfattas av gemensamma kliniska granskningar
1. Foljande medicinska teknik ska omfattas av gemensamma kliniska granskningar:

a)  Humanlidkemedel enligt artikel 3.1 och 3.2 a i forordning (EG) nr 726/2004 for vilka
ansdkan om godkinnande for forsédljning 1 enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
lamnas in efter de relevanta datum som faststills i enlighet med punkt 2 och ansdkan
grundar sig pé artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG.

b) Lékemedel for vilka en rapport om gemensam klinisk granskning har offentliggjorts, nér
ett godkdnnande beviljas i1 enlighet med artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83/EG
for en dndring av ett befintligt godkénnande for forsdljning i syfte att inféra en ny
terapeutisk indikation.

c¢)  Medicintekniska produkter som tillhor klasserna IIb och III 1 enlighet med artikel 51 1
forordning (EU) 2017/745 och for vilka de tillimpliga expertpanelerna har lamnat ett
vetenskapligt yttrande inom ramen for forfarandet for samrad vid klinisk utvirdering i
enlighet med artikel 54 1 den forordningen, om inte annat foljer av urvalet i1 enlighet
med punkt 2a.

d)  Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhor klass D i enlighet med
artikel 47 1 forordning (EU) 2017/746 och for vilka de tillampliga expertpanelerna har
lamnat sina synpunkter 1 enlighet med artikel 48.6 1 den forordningen, om inte annat

foljer av det val som gors 1 enlighet med punkt 2a.
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a)

b)

d)

De datum som ska faststéllas i enlighet med punkt 1 a ska vara foljande:

[den dag dd denna forordning borjar tilldmpas] for ldkemedel med nya aktiva
substanser vilkas terapeutiska indikation dr behandling av cancer.

Tre ér efter den dag da denna forordning borjar tilldmpas ges kommissionen befogenhet
att anta en genomforandeakt som faststéller den dag da skyldigheten att utarbeta
gemensamma kliniska granskningar ska borja gélla for ldkemedel som klassificeras som
sarlakemedel 1 enlighet med forordning (EG) nr 141/2000 och likemedel som regleras
som ldkemedel for avancerad terapi i enlighet med férordning (EG) nr 1394/2007.

Fem é&r efter den dag d& denna forordning borjar tillimpas ges kommissionen
befogenhet att anta en genomforandeakt som faststiller den dag dé skyldigheten att
utarbeta gemensamma kliniska granskningar ska borja gélla for 1akemedel vilkas
terapeutiska indikation dr behandling av ndgon av de sjukdomar som avses i punkt 3 1
bilaga I till forordning (EG) nr 726/2004, med undantag for cancer.

Atta &r efter den dag dé denna forordning bérjar tillimpas for alla likemedel som avses

i punkt 1.

2a. Nir denna forordning har borjat tillimpas ska kommissionen pa rekommendation av

samordningsgruppen genom en genomforandeakt minst vartannat ar vélja ut de

medicintekniska produkter och de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som

avses 1 punkt 1 ¢ och d for en gemensam klinisk granskning pa grundval av ett eller flera av

foljande kriterier:

a)  Ejtillgodosedda medicinska behov.
b)  Att produkten dr den forsta av sitt slag.
c) Potentiella effekter pé patienterna, folkhélsan eller hilso- och sjukvérdssystemen.
d)  Inkludering av programvara som anvénder artificiell intelligens, teknik for
maskininlarning eller algoritmer.
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3. Kommissionen ska genom undantag fran punkt 2 pa rekommendation av samordningsgruppen
genom en genomforandeakt besluta att de 1dkemedel som avses i punkt 2 ska omfattas av
gemensam klinisk granskning vid en tidigare tidpunkt dn de datum som anges i1 punkt 2 a—d,
under forutséttning att 1dkemedlet, sérskilt 1 enlighet med artikel 18, har potential att
tillgodose ett ¢j tillgodosett medicinskt behov eller hantera ett hot mot folkhilsan eller har en

avgorande betydelse for hilso- och sjukvérdssystemen.

4.  De genomforandeakter som avses i punkterna 2, 2a och 3 ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 30.2.

Artikel 6
Faststdllande av granskningsomrade for gemensamma kliniska granskningar
1. Samordningsgruppen ska géra gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik pa

grundval av sitt drliga arbetsprogram.

2. Samordningsgruppen ska inleda gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik
genom att utse en arbetsgrupp for gemensamma kliniska granskningar som ska dvervaka

genomforandet av den gemensamma kliniska granskningen pa samordningsgruppens vignar.

3. Den gemensamma kliniska granskningen ska genomforas i enlighet med det forfarande som
samordningsgruppen faststillt 1 enlighet med kraven 1 denna artikel, artikel 3.6 e och
artiklarna 3a, 6a, 6b, 6¢ och 6d samt de krav som ska faststéllas 1 enlighet med artiklarna 11,

22 och 23.

4.  Den utsedda arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en bedémare och en
medbeddmare fran olika medlemsstater som ska leda den gemensamma kliniska
granskningen. Vid utseendet ska det tas hinsyn till vilken vetenskaplig sakkunskap som
behovs for granskningen. Om den medicinska tekniken har blivit foremal for ett gemensamt
vetenskapligt samrad 1 enlighet med avsnitt 2 1 detta kapitel, far bedomaren och
medbeddmaren inte vara samma personer som dem som blivit utsedda i enlighet med

artikel 13 att utarbeta slutdokumentet fran det gemensamma vetenskapliga samradet.
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5. Trots vad som anges i punkt 4 far samma bedomare och/eller medbeddmare som deltar i det
gemensamma vetenskapliga samradet utses att leda den gemensamma kliniska granskningen
om den specifika sakkunskap som behdvs inte finns att tillga pd annat sitt. Ett sddant utseende
ska motiveras infor och godkinnas av samordningsgruppen, och det ska dokumenteras i

rapporten om gemensam klinisk granskning.

6.  Den utsedda arbetsgruppen ska inleda ett forfarande dir den identifierar relevanta parametrar
for granskningsomradet. Granskningsomradet ska vara inkluderande och aterspegla
medlemsstaternas behov nér det géller parametrar och den information och de uppgifter
analyser och andra bevis som ska ldmnas av utvecklare av medicinsk teknik. Arbetsgruppen
ska 1 synnerhet identifiera alla parametrar som &r relevanta for granskningen med avseende pa
a)  patientpopulationen,

b) interventionen eller interventionerna,

c) jamforelseprodukten eller jimforelseprodukterna,

d) de medicinska resultaten.

Vid faststillandet av granskningsomradet ska dven synpunkter fran patienter, kliniska experter

och andra relevanta experter beaktas.

7. Samordningsgruppen ska underritta kommissionen om granskningsomrédet for den

gemensamma kliniska granskningen.

Artikel 6a
Rapporterna om gemensam klinisk granskning och dokumentationen fran utvecklaren av medicinsk
teknik
1. En gemensam klinisk granskning ska utmynna i en rapport om gemensam klinisk granskning
som ska &tf6ljas av en sammanfattande rapport (rapporterna). Rapporterna far inte innehalla
ndgra virdeomddmen eller slutsatser om den utviarderade medicinska teknikens overgripande
kliniska mervirde utan ska endast beskriva den vetenskapliga analysen av foljande:
a)  De relativa effekter som den utvirderade medicinska tekniken har pa det medicinska
resultatet 1 forhédllande till de valda parametrarna pd grundval av det granskningsomrade
som faststélls 1 enlighet med artikel 6.
b)  Sékerheten avseende de relativa effekterna med hédnsyn till de tillgdngliga bevisens

styrkor och begransningar.
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2a.

2b.

1.

Rapporterna ska grunda sig pa dokumentation bestaende av fullstidndig och aktuell
information och fullstdndiga och aktuella uppgifter, analyser och andra bevis som utvecklaren
av medicinsk teknik ldmnat in for utviardering av de parametrar som identifierats vid

faststidllandet av granskningsomradet.

Dokumentationen ska uppfylla féljande krav:

a)  Den inlamnade dokumentationen ska vara fullstdndig 1 fraga om tillgidngliga studier och
data som kan paverka granskningen.

b)  Data ska analyseras med hjélp av lampliga metoder for att besvara alla forskningsfragor
i samband med granskningen.

c) Presentationen av data ska vara vilstrukturerad och oversiktlig s att det kan goras en
lamplig granskning inom de begrénsade tidsfristerna och sé att den underléttar {or tredje
part att forstd den inldimnade dokumentationen och granskningen.

d)  Den ska innehélla underliggande dokumentation for de uppgifter som presenteras sa att

beddmarna kan kontrollera att de inlimnade uppgifterna ar korrekta.

Dokumentationen for likemedel ska i synnerhet innehélla de uppgifter som anges i bilaga I,
och dokumentationen for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in

vitro-diagnostik ska minst innehalla de uppgifter som anges i bilaga II.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 29 {or att dndra
de uppgifter som kridvs i dokumentationen for ldkemedel enligt bilaga I och 1
dokumentationen for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik enligt bilaga II.

Artikel 6b
Skyldigheter for utvecklare av medicinsk teknik och konsekvenser vid bristande efterlevnad
Kommissionen ska underritta utvecklaren av medicinsk teknik om granskningsomradet och
begira att dokumentationen lamnas in (forsta begéran). Begdran om inlimning ska innehalla
bade tidsfristen for inlimning och mallen f6r dokumentation enligt artikel 23.1 i. For
lakemedel ska tidsfristen for inldmning vara minst 45 dagar fore den planerade dagen for det

yttrande fran kommittén for humanldkemedel som antas i enlighet med artiklarna 6.3 och 14.9

1 forordning (EG) nr 726/2004.
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2. Utvecklaren av medicinsk teknik ska ldmna in dokumentationen till kommissionen i enlighet

med den begiran om inlimning som avses i punkt 1.

3. Utvecklaren av medicinsk teknik ska inte pa nationell niva ldmna in information, uppgifter,
analyser eller andra bevis som redan har ldmnats in pa unionsnivé. Detta krav ska inte paverka
begdranden av ytterligare information om produkter som omfattas av program for tidig
tillgdng pa medlemsstatsniva, vilka har till syfte att ge patienter tillgdng innan férsédljningen

har godkénts centralt om det finns starka ej tillgodosedda medicinska behov.

4. Om kommissionen bekriftat att dokumentationen ldmnats in i tid i enlighet med punkt 1 och
att den uppfyller de formella kraven i artikel 6a.2 och 6a.2a och i bilaga I eller II ska
kommissionen omedelbart gora dokumentationen tillginglig for medlemmarna i
samordningsgruppen via den it-plattform som avses i artikel 27 och informera utvecklaren av

medicinsk teknik om detta.

5. Om kommissionen anser att dokumentationen inte uppfyller de formella kraven i artikel 6a.2
och 6a.2a och i bilaga I eller II ska den begéra in information, uppgifter, analyser och andra
bevis som saknas fran utvecklaren av medicinsk teknik (andra begéran), vilken da ska ldmna
in informationen, uppgifterna, analyserna och bevisen som begérs inom fem arbetsdagar fran

och med mottagandet av begéran.

6.  Om kommissionen bedomer att utvecklaren av medicinsk teknik inte har ldmnat in
dokumentationen i tid eller bekréftar att den inte uppfyller de formella kraven 1 artikel 6a.2
och 6a.2a och 1 bilaga I eller II (efter den andra begéran) ska samordningsgruppen avbryta den
gemensamma kliniska granskningen. Om granskningen avbryts ska kommissionen ldmna en
forklaring pé den it-plattform som avses i artikel 27 med motivering av skilen till avbrytandet
och informera utvecklaren av medicinsk teknik om detta. Om den gemensamma kliniska

granskningen avbryts ska artikel 8.1 ¢ inte vara tillimplig.
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Ta.

Om den gemensamma kliniska granskningen har avbrutits och samordningsgruppen, i
enlighet med artikel 8.1 d, direfter erhaller information, uppgifter, analyser och andra bevis
som ingick 1 den ursprungliga begidran om inlimning som avses i artikel 6b.1 och som
utvecklaren av medicinsk teknik ldmnade in pd medlemsstatsniva, far samordningsgruppen
ateruppta den gemensamma kliniska granskningen i enlighet med forfarandet i artikel 6a
senast sex manader efter den tidsfrist for inlimning som faststéllts i enlighet med punkt 1, nér
kommissionen har bekréftat att de formella kraven i villkoren 1 artikel 6a.2 och 6a.2a och 1

bilaga I eller II har uppfyllts.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 fir samordningsgruppen, om en gemensam
klinisk granskning har &terupptagits, begédra att utvecklaren uppdaterar den information och de

uppgifter, analyser och andra bevis som ldmnats in tidigare.

Artikel 6¢
Utvirderingsforfarande for gemensamma kliniska granskningar

Bedomaren ska, med bistdnd av medbeddmaren, utarbeta utkasten till rapporter pa grundval
av den dokumentation som ldmnats in av utvecklaren av medicinsk teknik och det
granskningsomrade som faststéllts enligt artikel 6.6. Rapporterna ska godkinnas av
samordningsgruppen i enlighet med den tidsfrist som faststélls enligt artikel 3.6 e. Denna
tidsfrist ska vara foljande:
a)  For likemedel, senast 30 dagar efter kommissionens godkdnnande for forséljning.
b)  For medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

inom rimlig tid efter det att det anmélda organet har utfardat ett intyg till utvecklaren av

medicinsk teknik i enlighet med de forfaranden for gemensamma kliniska granskningar

som har utarbetats enligt artikel 3.6 e.
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Om beddmaren, med bistand av medbedémaren, vid ndgon tidpunkt under utarbetandet av
rapporterna anser att det krivs ytterligare specifikationer eller fortydliganden eller ytterligare
information, uppgifter, analyser och andra bevis for att utféra granskningen, ska
kommissionen begéra att utvecklaren av medicinsk teknik lamnar sddan information.

Bedomarna far vid behov ocksé utnyttja databaser och andra kéllor till klinisk information.

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

Arbetsgruppen ska sdkerstélla att angivna experter inom dmnet for granskningen, inbegripet
patienter, kliniska experter och andra relevanta experter, far mojlighet att 1imna synpunkter
pa utkasten till rapporter. Dessa synpunkter ska limnas inom en definierad ram och inom en
tidsfrist som faststills enligt det forfarande som samordningsgruppen utarbetat. Synpunkter
om utkasten till rapporter ska omedelbart tillhandahallas samordningsgruppen via den it-
plattform som avses i artikel 27.

Utkasten till rapporter ska dven tillhandahallas utvecklaren av medicinsk teknik. Utvecklaren
av medicinsk teknik ska meddela eventuella rent tekniska eller faktiska oriktigheter inom fem
arbetsdagar efter mottagande av utkasten till rapporter. Utvecklaren av medicinsk teknik ska

inte lamna nagra synpunkter pa granskningsresultaten.

Efter att ha mottagit och beaktat de synpunkter som lamnats i enlighet med denna artikel ska
bedomaren, med bistdnd av medbeddmaren, utarbeta reviderade utkast till rapporter och

lamna in dessa till samarbetsgruppen via den it-plattform som avses 1 artikel 27.
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Artikel 6d
Slutforande av de gemensamma kliniska granskningarna
1.  Efter mottagande av de reviderade utkasten till rapporter ska samordningsgruppen se dver

rapporterna.

2. Samordningsgruppen ska striva efter att godkénna rapporterna med konsensus, inom den
tidsfrist som faststélls 1 artikel 3.6 e och i enlighet med artikel 11.1 ¢. Genom undantag fran
artikel 3.4 ska, om konsensus inte kan uppnas, samtliga olika vetenskapliga asikter inforlivas i

rapporterna och rapporterna anses vara godkinda.

3. Samordningsgruppen ska ldmna in de godkénda rapporterna till kommissionen for
forfarandemassig Oversyn i enlighet med artikel 25 d. Om kommissionen, inom tio
arbetsdagar efter mottagande av de godkénda rapporterna, finner att de inte uppfyller de
forfaranderegler som faststéllts i enlighet med denna forordning eller skiljer sig fran de krav
som samordningsgruppen antagit i enlighet med denna férordning ska kommissionen
informera samordningsgruppen om skélen till detta och begira en Gversyn av rapporterna.
Samordningsgruppen ska se dver rapporterna ur en forfarandeméssig synvinkel, vidta de
korrigerande atgiarder som dr nodvéindiga och godkidnna rapporterna pa nytt i enlighet med

forfarandet i punkt 2.

4.  Kommissionen ska offentliggora de forfarandemadssigt korrekta rapporter som
samordningsgruppen har godkint eller godkint pa nytt pa den offentligt tillgidngliga delen av
den it-plattform som avses 1 artikel 27.1 a och ska informera utvecklaren av medicinsk teknik

om offentliggdrandet.

5. Om kommissionen finner att de pa nytt godkdnda rapporterna fortfarande inte uppfyller de
forfaranderegler som avses i punkt 3 ska den tillhandahélla rapporten och den
forfarandemaissiga 6versynen pa den it-plattform som avses i artikel 27.1 b for

medlemsstaternas beaktande och informera utvecklaren av medicinsk teknik om detta.
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Artikel 8
Medlemsstaternas rdttigheter och skyldigheter
1.  Nir medlemsstaterna genomfor en nationell utvirdering av medicinsk teknik for vilken
rapporter har offentliggjorts eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning
ska de

a) 1sina utvirderingar av medicinsk teknik pad medlemsstatsniva ta vederborlig hansyn till
de offentliggjorda rapporterna och all annan information om den gemensamma kliniska
granskningen som finns pa den it-plattform som avses i artikel 27, inbegripet
forklaringen om avbrytande enligt artikel 6b.6; detta ska inte paverka medlemsstaternas
befogenhet att dra slutsatser om det dvergripande kliniska merviarde som en medicinsk
teknik innebér for just deras hilso- och sjukvérdssystem och att beakta de delar av
rapporterna som &r relevanta i sammanhanget,

b)  till dokumentationen om utvirderingen av medicinsk teknik pa medlemsstatsniva bifoga
den dokumentation som ldmnats in av utvecklaren av medicinsk teknik i enlighet med
artikel 6b.2,

c)  pdnationell nivé inte begéra sddan information och sddana uppgifter, analyser och andra
bevis som utvecklaren av medicinsk teknik ldmnat in pa unionsniva i enlighet med
artikel 6b.1 eller 6b.5,

d) omedelbart, pa den it-plattform som avses i artikel 27, tillhandahalla
samordningsgruppen all information och alla uppgifter, analyser och andra bevis som de
erhallit frdn utvecklaren av medicinsk teknik pd medlemsstatsniva och som ingér i den

begiran om inldmning som gjorts i enlighet med artikel 6b.1.

2. Medlemsstaterna ska via den it-plattform som avses i artikel 27 tillhandahalla
samordningsgruppen information om den nationella utvirderingen av medicinsk teknik som
varit foremal for en gemensam klinisk granskning senast 30 dagar efter att den slutforts.
Kommissionen ska, pa grundval av uppgifter fran medlemsstaterna, sammanfatta
anvindningen av rapporterna i utvirderingar av medicinsk teknik pad medlemsstatsniva och i
slutet av varje ar offentliggdra en dversiktsrapport pd den it-plattform som avses i artikel 27

for att underlétta utbytet av information mellan medlemsstaterna.
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Artikel 9
Uppdatering av gemensamma kliniska granskningar
1.  Samordningsgruppen ska gora uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar om den
ursprungliga rapporten om gemensam klinisk granskning anger behovet av en uppdatering nar

kompletterande uppgifter for en ny granskning finns tillgéingliga.

2. Samordningsgruppen far géra uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar pa

begiran av en eller flera av dess medlemmar.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 fir medlemsstaterna gora nationella
uppdateringar av utvédrderingar av medicinsk teknik som har varit foremal for en gemensam
klinisk granskning. Sddana uppdateringar ska tillhandahallas medlemmarna i

samordningsgruppen via den it-plattform som avses 1 artikel 27.

Artikel 11
Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensamma kliniska granskningar
1.  Kommissionen ska genom genomforandeakter utarbeta forfaranderegler for

a)  utbyte av information med Europeiska likemedelsmyndigheten om utarbetande och
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar av ladkemedel,

b)  utbyte av information med anmélda organ och expertpaneler om utarbetande och
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

c¢) samverkan mellan samordningsgruppen, dess arbetsgrupper och utvecklare av

medicinsk teknik under gemensamma kliniska granskningar.

2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 30.2.
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AVSNITT 2

GEMENSAMMA VETENSKAPLIGA SAMRAD

Artikel 11a
Principer for gemensamma vetenskapliga samrdd

1. Samordningsgruppen ska hélla gemensamma vetenskapliga samrdd. Syftet med de
gemensamma vetenskapliga samraden &r att diskutera med utvecklarna av medicinsk teknik
om deras utvecklingsplaner for att darigenom ta fram bevis som uppfyller de krav som
sannolikt kommer att stéllas i en gemensam klinisk granskning. Det gemensamma
vetenskapliga samridet ska omfatta ett fysiskt eller virtuellt mdte med utvecklaren av
medicinsk teknik och resultera i ett slutdokument med en vetenskaplig rekommendation. De
gemensamma vetenskapliga samraden ska sérskilt behandla alla relevanta kliniska studier
eller aspekter av utformningen av kliniska provningar, inbegripet, men inte endast,
jamforelseprodukter, interventioner, medicinska resultat och patientpopulationer. Vid
gemensamma vetenskapliga samrdd om annan medicinsk teknik &n l&kemedel ska hinsyn tas

till den medicinska teknikens sédrdrag.

2. Gemensamt vetenskapligt samrdd ska héllas for medicinsk teknik som sannolikt kommer att
bli foremél for en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 5 och, nér det géller

lakemedel, for vilken de kliniska studierna fortfarande befinner sig i planeringsstadiet.

3. Slutdokumentet fran det gemensamma vetenskapliga samradet ska inte vara réttsligt bindande

for medlemsstaterna, for samordningsgruppen eller for utvecklare av medicinsk teknik.

4. Om en medlemsstat haller ett nationellt vetenskapligt samrdd om en medicinsk teknik som har
varit foremal for ett gemensamt vetenskapligt samrad ska medlemsstaten informera
samordningsgruppen om detta via den it-plattform som avses i artikel 27. Gemensamma
vetenskapliga samrdd kan dga rum parallellt med Europeiska likemedelsmyndighetens
vetenskapliga rddgivning enligt artikel 57.1 n 1 férordning (EG) nr 726/2004. Sédana
parallella samrad innebdr ett utbyte av information och synkroniserade tidsplaner medan de
respektive befogenheterna hélls dtskilda. Gemensamma vetenskapliga samradd om
medicintekniska produkter kan dga rum parallellt med samrédet med expertpanelerna i
enlighet med artikel 61.2 i1 forordning (EU) 2017/745.
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Artikel 12
Begdran om gemensamma vetenskapliga samrdd
1.  Utvecklare av medicinsk teknik far begira ett gemensamt vetenskapligt samrad for sddan

medicinsk teknik som avses 1 artikel 11a.2.

2. Utvecklare av medicinsk teknik avseende ldkemedel far begira att det gemensamma
vetenskapliga samradet sker parallellt med Europeiska lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga radgivning. I sadana fall ska utvecklaren av medicinsk teknik 1dmna in begiran
om vetenskaplig radgivning till Europeiska ldkemedelsmyndigheten samtidigt som begéran
om gemensamt vetenskapligt samrad ldmnas in. Utvecklare av medicinsk teknik avseende
medicintekniska produkter fir begira att det gemensamma vetenskapliga samradet sker
parallellt med samradet med expertpanelen. I sddana fall ska utvecklaren ldmna in begéran om
samrad med expertpanelen samtidigt som begidran om gemensamt vetenskapligt samrad

ldmnas in.

3. Samordningsgruppen ska offentliggora datumen for perioderna for begéran och ange det
planerade antalet gemensamma vetenskapliga samrad for var och en av dessa perioder pa den
it-plattform som avses i artikel 27. Om antalet berittigade begéranden dverstiger antalet
planerade gemensamma vetenskapliga samrad ska samordningsgruppen efter varje period for
begidran vilja ut medicinsk teknik for gemensamma vetenskapliga samrad och darvid
sakerstilla att begiranden for medicinsk teknik som asyftar likartade indikationer behandlas
lika. Kriterierna for urval bland beréttigade begéranden for likemedel och medicintekniska
produkter ska vara
a) ej tillgodosedda medicinska behov,

b)  att produkten ér den forsta av sitt slag, eller

c) potentiella effekter pa patienterna, folkhélsan eller hélso- och sjukvardssystemen.

4.  Senast 15 arbetsdagar efter varje period for begéran ska samordningsgruppen underritta den
utvecklare av medicinsk teknik som gjort begéiran om huruvida gruppen kommer att delta i

det gemensamma vetenskapliga samradet och forklara skilen till detta.
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Artikel 13
Utarbetande av slutdokumentet frdn det gemensamma vetenskapliga samradet
1. Efter att en begdran om gemensamt vetenskapligt samrad har godtagits i enlighet med artikel
12 ska samordningsgruppen inleda samradet genom att utse en arbetsgrupp for det

gemensamma vetenskapliga samradet.

2. Utvecklaren av medicinsk teknik ska lamna in dokumentation med den information som krivs
for det gemensamma vetenskapliga samradet inom den tidsperiod som faststéllts 1 enlighet

med artikel 3.6 1.

3. Arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en beddmare och en medbedémare fran olika
medlemsstater som ska leda det gemensamma vetenskapliga samradet. Vid utseendet ska

hinsyn tas till vilken vetenskaplig sakkunskap som behovs for samradet.

4.  Bedomaren ska, med bistind av medbedOmaren, utarbeta utkastet till slutdokument fran det
gemensamma vetenskapliga samrédet i enlighet med kraven i den hér artikeln och 1 enlighet
med de riktlinjer och forfaranderegler som faststéllts i enlighet med artikel 3.6 f respektive

artikel 16.

5. Arbetsgruppens medlemmar ska fa mojlighet att 1imna synpunkter under arbetet med utkastet
till slutdokument frédn det gemensamma vetenskapliga samradet. Arbetsgruppens medlemmar
fér, i forekommande fall, ge ytterligare rekommendationer som é&r specifika for sin respektive

medlemsstat.

6.  Arbetsgruppen ska sdkerstilla att patienter, kliniska experter och andra experter ges mdojlighet
att lamna synpunkter under arbetet med utkastet till slutdokument fran det gemensamma

vetenskapliga samradet.
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10.

Arbetsgruppen ska organisera ett fysiskt eller virtuellt mote for att diskutera med utvecklaren

av medicinsk teknik och relevanta experter.

Om det gemensamma vetenskapliga samradet sker parallellt med utarbetandet av Europeiska
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga radgivning eller samradet med en expertpanel ska
dven foretrddare for Europeiska likemedelsmyndigheten eller expertpanelen delta i det

fysiska eller virtuella motet.

Efter att ha mottagit och tagit stdllning till eventuella synpunkter och bidrag i enlighet med
denna artikel ska beddmaren, med bistdnd av medbeddmaren, fardigstilla utkastet till

slutdokumentet frén det gemensamma vetenskapliga samrédet.

Bedomaren ska, med bistdnd av medbeddmaren, ldmna det slutliga utkastet till slutdokument

fran det gemensamma vetenskapliga samradet till samordningsgruppen.

Artikel 13a
Godkinnande av slutdokument fran det gemensamma vetenskapliga samrddet
Det fardigstillda utkastet till slutdokument frén det gemensamma vetenskapliga samradet ska

godkinnas av samordningsgruppen inom en tidsfrist som faststills i enlighet med artikel 3.6 f.

Samordningsgruppen ska skicka slutdokumentet fran det gemensamma vetenskapliga
samradet till den utvecklare av medicinsk teknik som gjort begiran senast tio arbetsdagar efter

att det fardigstéllts.

Samordningsgruppen ska inféra anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell kortfattad
information om det gemensamma vetenskapliga samradet i sina arsrapporter och ligga ut

informationen pa den it-plattform som avses i artikel 27.
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Artikel 16
Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensamma vetenskapliga samrdd
Efter samrad med samordningsgruppen ska kommissionen genom genomforandeakter
utarbeta forfaranderegler for
a)  samrad med patienter, kliniska experter och andra relevanta experter,

b) informationsutbyte med Europeiska lakemedelsmyndigheten om gemensamma

vetenskapliga samrad om ldkemedel, om en utvecklare av medicinsk teknik begér att

samradet ska genomforas parallellt med ett forfarande for vetenskaplig radgivning frén

Europeiska likemedelsmyndigheten,

c) informationsutbyte med de expertpaneler som avses i artikel 106.1 i forordning

(EU) 2017/745 nér det géller gemensamma vetenskapliga samrad om medicintekniska

produkter om en utvecklare av medicinsk teknik begir att samradet ska ske parallellt

med samradet med dessa expertpaneler.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 30.2.

Artikel 17

Innehdllet i inldmnad dokumentation och rapporter samt regler for att vilja ut berorda parter till

gemensamma vetenskapliga samrdd

Samordningsgruppen ska faststilla

a)  format och mallar for
1)  begdran fran utvecklare av medicinsk teknik om gemensamt vetenskapligt samrad,
i1)  den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra bevis som ska
lamnas av utvecklare av medicinsk teknik for gemensamma vetenskapliga samrad,
ii1)  slutdokumenten fran gemensamma vetenskapliga samrad,
b)  reglerna for att faststélla med vilka berorda parter samraden enligt detta avsnitt ska
genomforas.
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AVSNITT 3
NY MEDICINSK TEKNIK

Artikel 18
Identifiering av ny medicinsk teknik

1.  Samordningsgruppen ska sikerstélla att rapporter utarbetas om ny medicinsk teknik som

forvintas fa betydande effekter pa patienterna, folkhélsan eller hélso- och sjukvérdssystemen.

Rapporterna ska sérskilt behandla den nya medicinska teknikens forviantade kliniska effekter

och dess potentiella organisatoriska och ekonomiska konsekvenser for de nationella hilso-

och sjukvardssystemen.

2. De rapporter som avses i punkt 1 ska vara baserade pa befintliga vetenskapliga rapporter eller

initiativ avseende ny medicinsk teknik och pa information frén relevanta kallor, bland annat

a)  register Over kliniska studier och vetenskapliga rapporter,

b)  Europeiska lidkemedelsmyndigheten nir det giller kommande ansdkningar om
godkdnnande for forsdljning av ldkemedel 1 enlighet med artikel 5.1,

c) samordningsgruppen for medicintekniska produkter, inrdttad genom artikel 103 i
forordning (EU) 2017/745,

d) utvecklare av medicinsk teknik om den medicinska teknik som de utvecklar,

e) detndtverk for berdrda parter som avses 1 artikel 26.
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AVSNITT 4
FRIVILLIGT SAMARBETE FOR UTVARDERING AV MEDICINSK
TEKNIK

Avsnitt 19
Frivilligt samarbete
1.  Kommissionen ska stodja samarbetet och utbytet av vetenskaplig information mellan
medlemsstaterna for

a)  icke-kliniska granskningar av medicinsk teknik,

b)  samverkansstyrda utvarderingar av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik,

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

d) tillhandahéllande av kompletterande uppgifter som behovs for utvirdering av medicinsk
teknik,

e) kliniska granskningar av medicinsk teknik som avses 1 artikel 5 for vilken en gemensam
klinisk granskning &nnu inte har paborjats och av medicinsk teknik som inte avses i
artikel 5, sérskilt medicinsk teknik for vilken det i den rapport om ny medicinsk teknik
som avses 1 artikel 18 har konstaterats att tekniken véntas fa betydande effekter pa

patienter, folkhédlsan eller hilso- och sjukvardssystem.

2. Samordningsgruppen ska tas i anspréak for att underlétta det samarbete som avses i punkt 1.

3. Samarbetet enligt punkt 1 b och ¢ fir bedrivas enligt de forfaranderegler som faststéllts i
enlighet med artiklarna 3.6 och 11 och de allméinna regler som faststillts i1 enlighet med

artiklarna 22 och 23.

4.  Det samarbete som avses i punkt 1 ska inga i samordningsgruppens arliga arbetsprogram, och
resultaten av samarbetet ska ingd 1 gruppens arsrapporter och ldggas ut pd den it-plattform

som avses 1 artikel 27.
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Kapitel 11

Allmanna regler for gemensamma kliniska granskningar

Artikel 20
Regler for gemensamma kliniska granskningar
De gemensamma forfaranderegler som faststéllts 1 enlighet med artiklarna 11 och 22 och de krav
som faststillts 1 enlighet med artikel 23 ska tillimpas pd gemensamma kliniska granskningar som

utfors 1 enlighet med kapitel I1.

Artikel 21
Rapporter om kliniska granskningar
1.  Om en medlemsstat gor en klinisk granskning av en medicinsk teknik som dr féremal for en
gemensam klinisk granskning pa unionsnivé ska den medlemsstaten tillhandahdlla rapporten
om den nationella kliniska granskningen av den medicinska tekniken till samordningsgruppen

via den it-plattform som avses i artikel 27, senast 30 arbetsdagar efter att den slutforts.

2. For att underldtta utbytet av information mellan medlemsstaterna ska kommissionen gora
rapporterna om de kliniska granskningarna tillgéngliga for 6vriga medlemsstater pa den it-

plattform som avses i artikel 27.
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Artikel 22
Allmdnna forfaranderegler
1.  Kommissionen ska anta genomforandeakter om forfaranderegler for
1) sdkerstdllande av att medlemmarna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt
patienter, kliniska experter och andra deltagande experter deltar i gemensamma kliniska
granskningar pa ett oberoende och Gppet sitt, utan intressekonflikter,

i1)  samrad med berorda parter vid gemensamma kliniska granskningar pa unionsniva.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 30.2.

Artikel 23
Innehdllet i inldmnad dokumentation och rapporter
1.  Kommissionen ska anta genomforandeakter for faststidllande av format och mallar for
1) den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra bevis som ska
tillhandahéllas av utvecklare av medicinsk teknik for gemensamma kliniska
granskningar,
il)  rapporterna om gemensamma kliniska granskningar,

iil) de sammanfattande rapporterna om gemensamma kliniska granskningar.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 30.2.
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Kapitel IV

Stodram
Artikel 24

Unionsfinansiering
Unionen ska sékerstilla finansieringen av arbetet inom samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper och av verksamhet till stod for detta arbete som omfattar samarbetet med
kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, expertpaneler och det nitverk for berérda parter som avses i
artikel 26. Unionens ekonomiska stod till verksamhet enligt den hér forordningen ska

genomforas 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU,
Euratom) 2018/104612,

Den finansiering som avses i punkt 1 ska dven omfatta finansiering for deltagande av
medlemsstaternas medlemmar i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper i arbetet med
gemensamma kliniska granskningar, gemensamma vetenskapliga samrad, inbegripet
utarbetandet av metodvégledning och riktlinjer och identifieringen av ny medicinsk teknik.
Bedomare och medbeddmare ska ha ritt till sirskild ersittning som kompensation for sitt
arbete med gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrdd i

enlighet med kommissionens interna regler.

Artikel 25

Kommissionens stod till samordningsgruppen

Kommissionen ska stodja samordningsgruppens arbete och fungera som dess sekretariat.

Kommissionen ska sarskilt

a) 1sina lokaler sta som vérd for mdtena i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper,
b)  besluta om intressekonflikter i enlighet med kraven i denna forordning,
c) Dbegéra in dokumentation fran utvecklaren av medicinsk teknik i enlighet med artikel 6b,
d)  Overvaka forfarandena for gemensamma kliniska granskningar och informera
samordningsgruppen om mojliga overtradelser,
e) tillhandahdlla administrativt och tekniskt stod samt it-stod,
12 Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allmédnna budget, om éndring av férordningarna (EU)
nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut
nr 541/2014/EU samt om upphédvande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT
L 193, 30.7.2018, s. 1).
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g)
h)

inrdtta och uppritthélla den it-plattform som upprittats enligt artikel 27,

offentliggdra information och dokument pa it-plattformen i enlighet med artikel 27,

underlétta utbytet av information med Europeiska lakemedelsmyndigheten om det
gemensamma arbete som avses i1 denna forordning nér det giller ldkemedel, och dven dela
med sig av konfidentiell information,

underldtta utbytet av information med de expertpaneler som avses i artikel 106.1 i forordning
(EU) 2017/745 och med den samordningsgrupp for medicintekniska produkter som inrittades
enligt artikel 103 1 forordning (EU) 2017/745 om det gemensamma arbete som avses 1 den hir
forordningen nir det géller medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in

vitro-diagnostik, och dven dela med sig av konfidentiell information.

Artikel 26
Ndtverk for berorda parter
Kommissionen ska inrdtta ett ndtverk for berdrda parter. Natverket for berorda parter ska pa

begéran stddja arbetet i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

Natverket for berorda parter ska inrittas efter en dppen infordran av intresseanmilningar och
ska bestd av samtliga berdrda organisationer som &r berittigade enligt de urvalskriterier som
faststélls av samordningsgruppen. Kriterierna ska ingé i den 6ppna infordran av

intresseanmilningar.

Organisationer som ansoker om att inga i nitverket for berorda parter ska avge en forklaring

om sina medlemskap och finansieringskallor.

Forteckningen dver organisationer 1 ndtverket for berdrda parter och organisationernas

forklaringar om finansieringskéllor ska offentliggoras.

Samordningsgruppen ska triffa nétverket for berorda parter minst en gdng om éret for att
a)  halla de berdrda parterna uppdaterade om gruppens arbete,

b)  ge mojlighet till utbyte av information.
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Samordningsgruppen far bjuda in medlemmarna i ndtverket for berdrda parter att nérvara vid

dess moten som observatorer.

Artikel 27
It-plattform
Kommissionen ska inrdtta och uppritthélla en it-plattform som bestér av
a) en webbsida som ér tillgdnglig for allménheten,
b) ett sdkert intranét for utbyte av information mellan medlemmarna i samordningsgruppen
och dess arbetsgrupper,
c) ettsékert system for utbyte av information mellan & ena sidan samordningsgruppen och
dess arbetsgrupper och & den andra utvecklare av medicinsk teknik och experter som
deltar 1 det gemensamma arbete som avses 1 denna férordning, samt Europeiska

lakemedelsmyndigheten och samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Kommissionen ska sdkerstélla ldmpliga nivaer for tillgang till informationen pé it-plattformen

for medlemsstaterna, medlemmarna i nitverket for berérda parter och allménheten.

Den for allménheten tillgdngliga webbsidan ska sérskilt innehalla

a)  en forteckning over samordningsgruppens medlemmar och deras utsedda foretridare,
samt deras forklaringar om intressekonflikter efter det att det gemensamma arbetet har
slutforts,

b)  en forteckning Gver arbetsgruppernas medlemmar och deras utsedda foretrddare, samt
deras forklaringar om intressekonflikter efter det att det gemensamma arbetet har
slutforts,

c)  samordningsgruppens arbetsordning,

d)  all dokumentation i enlighet med artiklarna 6a.1, 6b.2, 6b.5 och 6c¢.1 nér rapporten
offentliggdrs, 1 enlighet med artikel 6b.7 om den gemensamma kliniska granskningen
avbryts och i enlighet med artiklarna 11, 22 och 23,

e) dagordningar och sammanfattande protokoll frdn samordningsgruppens moéten,

f)  urvalskriterier for berdrda parter,

g)  arliga arbetsprogram och arsrapporter,
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h)  information om planerade, pagéende och slutférda gemensamma kliniska granskningar,
inbegripet uppdateringar i enlighet med artikel 9,

1) de rapporter om gemensamma kliniska granskningar som anses vara med
forfarandereglerna dverensstimmande i enlighet med artikel 6d samt alla synpunkter
som inkommit under utarbetandet av rapporterna,

j)  information om de rapporter fran medlemsstaternas nationella kliniska granskningar
som avses 1 artiklarna 8.2 och 21,

k)  anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell kortfattad information om gemensamma
vetenskapliga samrad,

1)  studier om identifiering av ny medicinsk teknik,

m) anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell information frdn de rapporter om ny
medicinsk teknik som avses i artikel 18,

n) resultaten av det frivilliga samarbete mellan medlemsstaterna som dgt rum i enlighet
med artikel 19,

o) om en gemensam klinisk granskning avbryts, den forklaring som avses 1 artikel 6b.6
med en forteckning 6ver information, uppgifter, analyser och andra bevis som inte
lamnats in av utvecklaren av medicinsk teknik,

p)  kommissionens forfarandeméssiga oversyn i enlighet med artikel 6d.3,

q) operationella standardforfaranden och riktlinjer nér det géller kvalitetssikring i enlighet
med artikel 3a.
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Artikel 28
Utvdrdering och rapportering
1. Senast tre ar efter dagen da denna forordning borjar tillampas ska kommissionen ldmna en
rapport till Europaparlamentet och radet om tillimpningen av denna forordning. Denna
rapport ska frimst vara inriktad pa en 6versyn av

a)  mervirdet for medlemsstater av det gemensamma arbete som utfors i enlighet med
kapitel II och sérskilt huruvida den medicinska teknik som &r foremal for gemensamma
kliniska granskningar i enlighet med artikel 5 och kvaliteten pa dessa gemensamma
kliniska granskningar motsvarar medlemsstaternas behov,

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

c)  hur den stodram som avses i detta kapitel fungerar och, i synnerhet, om man behdver
infora ett avgiftsbelagt system genom vilket utvecklarna av medicinsk teknik ocksa

bidrar till finansieringen av gemensamma vetenskapliga samrad.

2. Senast tva ar efter dagen da denna forordning borjar tillimpas ska medlemsstaterna rapportera
till kommissionen om genomforandet av denna férordning och, i synnerhet, om huruvida
gemensamt arbete i enlighet med kapitel II tas i beaktande i deras nationella forfaranden for

utvirdering av medicinsk teknik och om samordningsgruppens arbetsborda.

3. Vid utarbetandet av den rapporten ska kommissionen samrada med samordningsgruppen och
anvinda
a)  den information som medlemsstaterna ldmnat i enlighet med punkt 2,
b)  de rapporter om ny medicinsk teknik som utarbetats i enlighet med artikel 18,

c¢) den information som medlemsstaterna ldmnat 1 enlighet med artiklarna 8.2 och 9.3.

4.  Kommissionen ska, vid behov, ldgga fram ett lagstiftningsforslag pd grundval av den

rapporten for att uppdatera bestimmelserna i denna forordning.
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Kapitel V

Slutbestammelser

Artikel 29
Utovande av delegeringen
1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll f6r de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 6a.3 ska ges till kommissionen
tills vidare frdn och med [den dag d& den grundldggande lagstiftningsakten tréder 1 kraft eller

ett annat datum som faststills av medlagstiftarna].

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 6a.3 far nir som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i1 beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrédda med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april

2016 om bittre lagstiftning.

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

radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 6 a.3 ska trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forlingas med tva

ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 30
Kommittéforfarande
Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i1 forordning (EU) nr 182/2011.

Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till

genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 32
Utarbetande av genomforandeakter
Kommissionen ska anta de genomforandeakter som avses i artiklarna 11, 16 och 22 senast den

dag da denna forordning borjar tillimpas.

Vid utarbetandet av en genomforandeakt enligt artikel 5.2 ska kommissionen samla all
nddvindig expertis, inbegripet genom samrad med samordningsgruppen. Genomforandeakter
som antagits enligt artikel 5.2 ska i1 synnerhet efterstrdva en hanterbar arbetsborda for

samordningsgruppen.

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

produkter for in vitro-diagnostik.
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Artikel 35
Andring av direktiv 2011/24/EU
1.  Artikel 15 i direktiv 2011/24/EU ska utga.

2. Hénvisningar till den strukna artikeln ska anses som hénvisningar till denna férordning.

Artikel 36
Ikrafttrddande och tillimpningsdatum
1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den [ange datum = tre &r efter att denna forordning tréder 1

kraft].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets viignar

Ordférande Ordférande
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Bilaga I
SPECIFIKATIONER FOR LAKEMEDELSDOKUMENTATION

Den dokumentation som avses i artikel 6a.2 och 6a.2a i denna forordning ska for lakemedel

innehalla foljande information:

1. Dokumentationen for lakemedel ska generellt innehalla foljande:

a)

b)

Kliniska sdkerhets- och effektuppgifter som ldmnats till Europeiska
ladkemedelsmyndigheten.

All aktuell information och alla aktuella uppgifter, analyser och andra bevis,
offentliggjorda eller ej offentliggjorda, samt rapporter, protokoll och analysplaner frén
studier med ldkemedlet som sponsrats av utvecklaren av medicinsk teknik och all
tillgdnglig information om pégaende eller avbrutna studier med ldkemedlet som
sponsrats av utvecklaren av medicinskt teknik eller som denne pa annat sétt varit
ekonomiskt involverad i, och i forekommande fall motsvarande information om studier
av tredje part, av relevans for det granskningsomrade som faststéllts i enlighet med
artikel 6.6, inbegripet rapporter och protokoll frén den kliniska studien om dessa ar
tillgdngliga for utvecklaren av medicinsk teknik.

HTA-rapporter om den medicinska teknik som &r foreméal for den gemensamma kliniska
granskningen.

Information om register over studier.

Om en medicinsk teknik har varit foremal for ett gemensamt vetenskapligt samrad ska

utvecklaren forklara eventuella avvikelser fran rekommenderade bevis.
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2. Dokumentationen for lakemedel ska mer specifikt innehalla f6ljande:

a)  Karakterisering av det medicinska tillstdind som ska behandlas, inbegripet
malpopulationen av patienter.
b)  Karakterisering av det granskade ldkemedlet.
c)  Den aktuella forskningsfragan, som i enlighet med artikel 6.6 har behandlats i den
inlimnade dokumentationen och dverensstimmer med granskningsomradet.
d)  Beskrivning av de metoder som utvecklaren av medicinsk teknik anvénder for
utvecklingen av dokumentationens innehall.
e)  Resultat av informationssokningen.
f)  Utmirkande drag i de studier som ingar.
g)  Resultat avseende effektivitet och sékerhet hos den intervention som granskas och
jamforelseprodukten.
h)  Relevant underliggande dokumentation for leden a—g i denna punkt.
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Bilaga II
SPECIFIKATIONER FOR DOKUMENTATIONEN OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
OCH MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK
1.  Den dokumentation som avses 1 artikel 6a.2 och 6a.2a i denna férordning ska for
medicintekniska produkter innehélla atminstone f6ljande information:

a)  Rapporten fran den kliniska utvirderingen.

b)  Tillverkarens dokumentation om den kliniska utviardering som lamnats in till det
anmaélda organet i1 enlighet med avsnitt 6.1 ¢ och 6.1 d i bilaga II till férordning
(EU) 2017/745.

c) Det vetenskapliga yttrande som relevanta expertpaneler lamnat inom ramen for
forfarandet for samréd vid klinisk utvirdering.

d)  All aktuell information och alla aktuella uppgifter, analyser och andra bevis,
offentliggjorda eller ej offentliggjorda, samt rapporter, protokoll och analysplaner fran
kliniska studier med den medicintekniska produkten som sponsrats av utvecklaren av
medicinsk teknik och all tillgénglig information om pagéende eller avbrutna kliniska
studier med den medicintekniska produkten som sponsrats av utvecklaren av medicinskt
teknik eller som denne pé annat sitt varit ekonomiskt involverad i, och i forekommande
fall motsvarande information om kliniska studier av tredje part, av relevans for det
granskningsomrade som faststéllts i enlighet med artikel 6.6, inbegripet rapporter och
protokoll frén den kliniska studien om dessa ér tillgdngliga for utvecklaren av medicinsk
teknik.

e)  HTA-rapporter om den medicinska teknik som dr foremal for en gemensam klinisk
granskning, 1 forekommande fall.

f)  Registeruppgifter om den medicintekniska produkten och information om register dver
studier.

g)  Om en medicinsk teknik har varit foremal for ett gemensamt vetenskapligt samrad ska

utvecklaren forklara eventuella avvikelser fran rekommenderade bevis.
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Dokumentationen for den medicintekniska produkten ska mer specifikt innehalla foljande:

a)

b)

c)

d)

Karakterisering av det medicinska tillstind som ska behandlas, inbegripet
malpopulationen av patienter.

Karakterisering av den granskade medicintekniska produkten, inbegripet dess
bruksanvisning.

Den aktuella forskningsfrdgan, som i enlighet med artikel 6.6 har behandlats i den
inldmnade dokumentationen och dverensstimmer med granskningsomradet.
Beskrivning av de metoder som utvecklaren av medicinsk teknik anvander for
utvecklingen av dokumentationens innehall.

Resultat av informationssdkningen.

Utmérkande drag 1 de studier som ingar.

2. Den dokumentation som avses i artikel 6a.2 och 6a.2a i denna forordning ska for

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik innehalla atminstone f6ljande information:

a)  Tillverkarens rapport frn prestandautvérderingen.
b)  Tillverkarens dokumentation om prestandautviarderingen som avses 1 avsnitt 6.2 1
bilaga II till férordning (EU) 2017/746.
c) Det vetenskapliga yttrande som relevanta expertpaneler lamnat inom ramen for
forfarandet for samréad vid prestandautvardering.
d)  Rapporten fran EU:s referenslaboratorium.
7310/21 em,mha,cb/SA/mhe 57
Bilaga II LIFE.4 SV



	Specifikationer för läkemedelsdokumentation
	Specifikationer för dokumentationen om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik

		2021-04-23T09:52:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



