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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

Medicinsk teknologivurdering (MTV) er en tveerfaglig proces, der sammenfatter
oplysninger om de medicinske, sociale, gkonomiske og etiske spagrgsmal i
forbindelse med brugen af medicinsk teknologi pa en systematisk, gennemsigtig,
objektiv og robust made. Formalet er at underbygge udformningen af sikre og
effektive sundhedspolitikker, der er patientorienterede, og som sigter mod at opna
den bedst mulige verdi. "Medicinsk teknologi" skal forstas i bred forstand,
omfattende leegemidler, medicinsk udstyr, laegelige og kirurgiske procedurer samt
foranstaltninger til sygdomsforebyggelse, diagnosticering og behandling anvendt i
forbindelse med sundhedsydelser.

MTV er saledes en evidensbaseret proces, hvorved der foretages en uafhangig og
objektiv vurdering af en ny eller eksisterende teknologi samt en sammenligning med
andre medicinske teknologier og/eller den nuvaerende plejestandard. MTV anvendes
primert til at sikre informeret beslutningstagning i medlemsstaterne ved at
tilvejebringe et videnskabeligt grundlag for beslutninger om prisfastsettelse og
godtgarelse af medicinske teknologier. MTV kan omfatte forskellige aspekter
(omrader), lige fra kliniske omrader (f.eks. sikkerhed og klinisk effektivitet) til
ikkekliniske omrader (f.eks. gkonomiske, etiske og organisatoriske). Dette forslag
fokuserer pa kliniske vurderinger, der typisk er baseret pa global dokumentation
(f.eks. verdensomspaendende kliniske forsgg, hvis der er tale om legemidler, og
multinationale kliniske forsgg, hvis der er tale om medicinsk udstyr), sammenlignet
med ikkekliniske vurderinger, der omfatter omrader, som ofte afheenger mere af den
nationale eller regionale sammenhang.

P4 EU-niveau har man siden 1980'erne samarbejdet om MTV. Den Europeiske
Union har foretaget betydelige investeringer for at stotte samarbejdet mellem MTV-
organer. Der er gennemfgrt to feelles aktioner (EUnetHTA JA) og en reaekke
projekter. En tredje feelles aktion (EUnetHTA Joint Action 3) blev iverksat i juni
2016 og lgber frem til 2020 med et samlet budget pa 20 mio. EUR. Deltagelsen i de
feelles aktioner har veaeret meget hgj, herunder fra alle EU-medlemsstaternes side.
Den tredje felles aktion har fokus pa udvikling af felles vurderingsmetoder, styring
og udarbejdelse af feelles kliniske vurderinger og fuldsteendige MTV-rapporter samt
udvikling og opretholdelse af feelles IKT-veerktgjer. Efter vedtagelsen af direktivet
om greenseoverskridende sundhedsydelser (direktiv 2011/24/EU) blev der i 2013
endvidere oprettet et MTV-netveerk med det formal at udstikke strategiske og
politiske retningslinjer for det videnskabelige og tekniske samarbejde pa EU-niveau.

o Forslagets begrundelse og formal

Trods de resultater, der er opndet i det nuvaerende EU-samarbejde, er der
konstateret en raeekke problemer, som ikke i tilstreekkelig grad kan lgses ved
hjeelp af fortsat projektbaseret frivilligt samarbejde om MTV.

Problematik 1. Vanskelig og fordrejet markedsadgang

De forskellige nationale processer og metoder, som anvendes af nationale og
regionale MTV-organer medfarer, at udviklere af medicinsk teknologi, der
gnsker at indfere en medicinsk teknologi i flere medlemsstater, stader pa
forskellige oplysnings- og dokumentationskrav. Dette er med til at
vanskeligggre og fordreje markedsadgang, hvilket ferer til manglende
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forudsigelighed for virksomhederne og hgjere omkostninger og - pa lang sigt -
negative virkninger for innovationen. Forskelle mellem nationale procedurer
og metoder betyder ogsa, at der er forskel pa, hvordan dokumentation tages i
betragtning i forbindelse med vurderinger, hvilket kan bidrage til forsinkelser
og uligheder i adgangen til innovative medicinske teknologier for patienterne.

Problematik 2. Dobbeltarbejde for nationale MTV-organer

Kliniske vurderinger af de samme teknologier gennemfares parallelt eller
naesten samtidig af MTV-organer i forskellige medlemsstater, hvilket resulterer
I dobbeltarbejde og ineffektiv anvendelse af ressourcer. Den nuverende lave
anvendelse pa nationalt niveau af falles kliniske vurderinger, der gennemfares
i samarbejde pa EU-niveau, fgrer endvidere til overlapning, ekstra arbejde og
omkostninger. Dobbeltarbejdet kan vere forbundet med forskellige resultater
eller konklusioner, der har en negativ indvirkning pa forudsigeligheden for
virksomhederne og bidrager til forsinkelser og uligheder i adgangen til de mest
innovative medicinske teknologier for patienterne.

Problematik 3. MTV-samarbejdet er ikke holdbart

Det nuveerende MTV-samarbejde pa EU-niveau er projektbaseret. Det betyder,
at finansieringen er kortsigtet, og at denne skal sikres og genforhandles i hver
enkelt finansiel cyklus, og at der ikke er nogen garanti for, at aktiviteterne kan
fortseette pa lang sigt. Under iveerksettelsen og afslutningen af alle sadanne
omfattende projekter bruges der meget tid og betydelige ressourcer pa
organisatoriske spergsmal, hvilket farer til forstyrrelser i det videnskabelige
samarbejde.

Med hensyn til de konstaterede problemer er malene med dette forslag
felgende:

Generelle mal:
— Sikre et bedre fungerende indre marked
- Bidrage til et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Specifikke mal:

- Forbedre adgangen til innovative medicinske teknologier for patienter i
EU

- Sikre en effektiv anvendelse af ressourcerne og hgjne kvaliteten af MTV
i EU

- Forbedre forudsigeligheden for virksomhederne.
Operationelle mal:

- Fremme konvergens med hensyn til MTV-verktgjer, -procedurer og -
metoder

- Mindske dobbeltarbejde for MTV-organer og industrien
— Sikre anvendelse af de feelles resultater i medlemsstaterne
- Sikre et holdbart EU-samarbejde om MTV pa lang sigt.

Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade
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MTV-samarbejdet pa EU-niveau er blevet gjort lettere ved artikel 15 i
direktivet om granseoverskridende sundhedsydelser (direktiv 2011/24/EU).
Neevnte direktiv indeholder bestemmelser om etablering af et netveaerk af
medlemsstaternes MTV-myndigheder og -organer med henblik pa at lette
samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger mellem
medlemsstaterne. MTV-netvaerket har bl.a. til formal at stgtte samarbejde
mellem nationale MTV-organer, stgtte leveringen og udvekslingen mellem
medlemsstaterne af oplysninger om den relative virkning af medicinske
teknologier og at undga dobbeltarbejde i forbindelse med vurderinger.
Netveerket giver saledes mulighed for strategisk styring af det videnskabelige
samarbejde, der foregar inden for netvaerket og gennem de EU-finansierede
initiativer, der er beskrevet ovenfor (dvs. de feelles aktioner).

Dette forslag indarbejder bestemmelserne i artikel 15 i direktiv 2011/24/EU og
bygger pa disse bestemmelser gennem styrket samarbejde pa EU-niveau. Med
forslaget udgar saledes artikel 15 i naevnte direktiv. Definitionen af "medicinsk
teknologi" i direktiv 2011/24/EU anvendes ogsa i dette forslag, hvorved der
sikres en konsekvent tilgang pa tvars af de to tekster.

e  Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget er i overensstemmelse med EU's overordnede malsatninger, bl.a. om
et velfungerende indre marked, baeredygtige sundhedssystemer og en ambitigs
forsknings- og innovationsdagsorden. Ud over at vere i overensstemmelse med
disse politiske EU-malsatninger er forslaget ogsa i overensstemmelse med og
supplerer eksisterende EU-lovgivning om legemidler og medicinsk udstyr.
Selv om lovgivningsprocessen og MTV-processen er klart adskilte, eftersom de
har forskellige formal, gives der f.eks. mulighed for at skabe synergi gennem
gensidig udveksling af oplysninger og en bedre tidsmaessig afstemning af
procedurerne for de foreslaede falles kliniske wvurderinger og den
centraliserede markedsfaringstilladelse for leegemidler?. Det forventes ogsd, at
der vil kunne skabes synergi mellem fzlles kliniske vurderinger af medicinsk
udstyr og nogle af bestemmelserne i de nye EU-forordninger om medicinsk
udstyr og in vitro-diagnostik (f.eks. styrkede regler om klinisk evaluering og
klinisk afprgvning; ekspertpaneler pa EU-niveau, nar der er tale om medicinsk
hgjrisikoudstyr).

| betragtning af den nylige ikrafttredelse af de nye forordninger om medicinsk
udstyr, den igangveaerende gennemfgrelse heraf og de hermed forbundne
konsekvenser for myndigheder og fabrikanter inden for medicinsk udstyr er der
anlagt en sammenhzngende tilgang for at sikre en gradvis gennemfarelse af
bestemmelserne i dette forslag, undga overlappende tidsfrister og sikre, at
gennemfarelsen af begge sat lovgivning opfylder de respektive mal uden at
skabe usikkerhed eller ungdige administrative byrder i sektoren.

De falles videnskabelige samrad, som falger af dette forslag, og gennem
hvilke udviklere af medicinsk teknologi vil kunne sgge radgivning under

Relevant lovgivning omfatter direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 726/2004, forordning (EU)
536/2014, forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746.

Det skal bemerkes, at behovet for forbedret synergi anerkendes af medlemsstaterne i oplaegget
"Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals" fra MTV-netvarket samt af
EUnetHTA og EMA i deres felles "rapport om gennemfarelsen af den tredrige arbejdsplan (2012-2015)
for EMA-EUnetHTA".
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2. RETSGRUNDLAG,

udviklingen af en teknologi, vil desuden bidrage til malene i relevant EU-
lovgivning om Kliniske forsgg og sikre, at der i forbindelse med kliniske
undersggelser indsamles robust dokumentation til gavn for patienterne og
folkesundheden.

Derudover vil forslaget give nyttige input til og skabe synergi med EU's
dagsorden for et digitalt indre marked ved at tilskynde til innovation og
forskning inden for hgjteknologiske medicinske teknologier, lette udvekslingen
af oplysninger om registre over data fra den virkelige verden ("real world
evidence") og stette udviklingen af en IT-infrastruktur pa EU-niveau, der
understgtter EU-samarbejdet om MTV.

NARHEDSPRINCIPPET oG

PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 114 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade (TEUF).

Artikel 114 i TEUF giver mulighed for at vedtage foranstaltninger med henblik
pa indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser, forudsat at de er nedvendige for det indre markeds oprettelse og
funktion og samtidig sikrer et hgjt folkesundhedsbeskyttelsesniveau. Artikel
114 i TEUF udger et passende retsgrundlag i betragtning af forslagets mal,
nemlig at fjerne nogle af de eksisterende divergenser i det indre marked for sa
vidt angar medicinske teknologier som fglge af procedure- og metodemaessige
forskelle i de kliniske vurderinger, som gennemfgres i medlemsstaterne, samt
det omfattende dobbeltarbejde ved sadanne vurderinger i EU.

I overensstemmelse med artikel 114, stk. 3, i TEUF er der ved forberedelsen af
forslaget taget udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, og forslaget
forventes at forbedre adgangen til innovative medicinske teknologier for
patienter i EU.

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

De mange forskellige tilgange til Kkliniske vurderinger i medlemsstaterne
betyder, at de beskrevne hindringer kun kan fjernes gennem handling pa EU-
niveau pa grund af deres omfang og virkning. Uden handling pa EU-niveau er
det usandsynligt, at der vil ske en yderligere tilpasning af de nationale regler
for gennemfarelse af MTV'er, og det indre marked vil saledes forblive
fragmenteret.

Selv om det lgbende samarbejde, dvs. de felles aktioner og MTV-netveerket,
har vist fordele ved EU-samarbejdet i form af faglige netveerk, veerktajer og
metoder til samarbejde og styring af falles vurderinger, har denne
samarbejdsmodel ikke bidraget til at fjerne fragmenteringen af de nationale
systemer og dobbeltarbejdet.

I konsekvensanalyserapporten, som ledsager dette forslag, blev det konstateret,
at der skelnes mellem kliniske vurderinger, hvor der er gode muligheder for at
tilpasse medlemsstaternes procedurer for gennemfarelse af sadanne
vurderinger, vurderingsmetoder og de typer af oplysninger, der anmodes om,
og ikkekliniske vurderinger, der i hgjere grad fokuserer pa omrader (f.eks.
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gkonomiske, organisatoriske og etiske), som afhanger mere af den nationale
sammenhang, og som er tettere pa den endelige beslutningstagning om
prisfastseettelse og godtggrelse, der er helt overladt til medlemsstaterne. Ved
saledes at fokusere pa kliniske vurderinger retter forslaget sig mod de MTV-
omrader, hvor EU-merveerdien anses for at vare starst.

Malene med dette initiativ kan derfor ikke nas i tilstreekkelig grad uden at
styrke MTV-samarbejdet pa EU-niveau.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget er en forholdsmassigt afpasset og ngdvendig reaktion pa de
problemer, der er beskrevet i afdeling 1. Det foreslaede krav om, at falles
kliniske vurderinger udfert pa EU-niveau ikke skal gentages pa nationalt
niveau, og begransningen af den feelles kliniske vurdering til en vurdering af
dokumentationen, er bl.a. ngdvendig for at mindske dobbeltarbejdet og undga
uoverensstemmelser. Forslaget forhindrer samtidig indgreb i medlemsstaternes
kompetencer, nar det galder beslutninger om adgang til medicinske
teknologier vurderet pa EU-niveau. Ved at koncentrere det felles arbejde om
kliniske aspekter af MTV, hvor EU-samarbejdet kan fare til bade kvalitets- og
effektivitetsgevinster, gar forslaget ikke videre, end hvad der er ngdvendigt.
Vurderingen af mere kontekstspecifikke MTV-omrader (f.eks. gkonomiske,
organisatoriske og etiske) og beslutningstagningen vedrgrende prisfastsattelse
og godtgarelse vil fortsat forega pa medlemsstatsniveau.

Ved at mindske det nuveerende dobbeltarbejde og fragmenteringen vil forslaget
optimere ressourcerne i medlemsstaterne og samtidig reducere den
administrative byrde for udviklere af medicinsk teknologi, som i gjeblikket er
ngdt til at fa den samme medicinske teknologi vurderet i flere nationale
systemer.

Forslaget er forholdsmaessigt afpasset, da det begreenser det felles arbejde til
specifikke typer af leegemidler og medicinsk udstyr og giver fleksibilitet med
hensyn til tidsplanen for felles kliniske vurderinger af medicinsk udstyr.
Herved tages der hensyn til forskellene mellem sektorerne for leegemidler og
medicinsk udstyr og til deres markedsadgangsveje. Forslaget tilfarer en klar
merveerdi ved at fokusere pa de typer af medicinske teknologier, hvor det
nuverende dobbeltarbejde blandt MTV-organer er mest udbredt, og hvor
fordelene ved falles vurdering er starst.

Forslagets proportionalitet afspejles tydeligt i fremgangsmaden for medicinsk
udstyr. Med forslaget indferes der ingen nye krav til udviklere af medicinsk
teknologi, som ikke allerede er fastsat i national lovgivning. Pa den anden side
sikrer forslaget, at de anvendte metoder og procedurer bliver mere
forudsigelige i EU ved udfgrelsen af MTV, og at sadanne vurderinger ikke
gentages, nar de er genstand for felles klinisk vurdering, hvorved
dobbeltarbejde og uoverensstemmelser vil kunne undgas.

Endelig overholder forslaget proportionalitetsprincippet ved at give bade
medlemsstaterne og industrien tilstreekkelig tid til at tilpasse sig det nye EU-
system gennem en trinvis tilgang til antallet af vurderinger, der gennemfares pa
EU-niveau, samtidig med at forslaget giver mulighed for en overgangsperiode
for sa vidt angar medlemsstaternes deltagelse.

Valg af retsakt
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3.

Forslaget har form af en ny forordning. Denne type instrument anses for at
veere det mest egnede instrument, i betragtning af at etablering af procedurer og
strukturer for samarbejde om falles arbejde pa EU-niveau udger et centralt
element i forslaget. Selv om et sadant skifte til en EU-tilgang uundgaeligt vil
kraeve visse tilpasninger til nationale regler, f.eks. hvad angar muligheden for
at anvende falles kliniske vurderinger pa nationalt niveau som en del af den
overordnede MTV, medfarer dette skifte ikke, at der er behov for vaesentlige
gennemfarelsesforanstaltninger, for at sadanne procedurer og strukturer kan
etableres pa nationalt niveau.

De fleste detaljerede nationale regler om, hvordan MTV faktisk udfares, er
indeholdt i de administrative bestemmelser for medlemsstaternes MTV-organer
og ikke i national lovgivning. Det viser, at en passende tilpasningsperiode far
datoen for anvendelsen af en forordning vil veere en mere passende og
forholdsmaessig tilgang end den gennemfarelse, der er ngdvendig for et
direktiv, nar det drejer sig om at sikre, at der anvendes falles kliniske
vurderinger og felles regler pa nationalt niveau.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Hgringer af interesserede parter

Ved udarbejdelsen af dette forslag blev der gennemfart en omfattende hgring
af interesserede parter. For at na ud til alle interesserede parter og sikre et
balanceret input af hgj kvalitet blev der anvendt en kombination af
hgringsmetoder:

o Ud over den feedback, der blev modtaget som reaktion pa
offentliggerelsen af den indledende konsekvensanalyse, afholdt
Kommissionen en bred offentlig onlinehgring mellem oktober 2016 og
januar 2017. Herudover blev der pr. e-mail modtaget udtalelser fra
forskellige interessegrupper

o Der blev i hele udarbejdelsesfasen afholdt bilaterale mgder med
repreesentanter for interesserede parter for at give mulighed for en
indgaende droftelse af specifikke emner og tilkendegivelse af
ikkeorganiserede interesser®

o Der blev gennemfert en eksperthgring gennem de eksisterende
samarbejdsmekanismer, EUnetHTA Joint Action 3 og MTV-netvaerket.
Der blev gjort brug af praesentationer under eksterne arrangementer for at
na ud til interesserede parter, redegere for de vigtigste elementer i
initiativet, opfordre dem til at deltage i den offentlige hgring og lytte til
deres holdninger.

Starstedelen af de interesserede parter understregede, at der er behov for EU-
samarbejde efter 2020 for at sikre en konstant udveksling af oplysninger og
viden mellem MTV-institutionerne i Europa, @ge synergien mellem
medlemsstaterne, stremline MTV-teknologier, @ge gennemsigtigheden og
evidensbaseret  beslutningstagning og  sikre  forudsigelighed  for
virksomhederne. Muligheden for adgang til et sterre antal MTV-rapporter med
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mindre dobbeltarbejde og en bedre ressourcefordeling blandt MTV-organer
blev fremhaevet.

Mens alle repraesentanter for offentlige myndigheder gik ind for fortsat EU-
samarbejde om MTV efter 2020, gav nogle udtryk for, at de foretraekker
frivilligt samarbejde, mens andre stottede et system med obligatoriske
elementer (dvs. en retlig ramme for EU-samarbejde om MTV for at stremline
interoperabiliteten mellem MTV-systemer pa nationalt niveau). De fleste
bidragsydere understregede, at anvendelse af felles arbejde bar veere begranset
til kliniske og tekniske spargsmal, hvis der er tale om et obligatorisk system,
mens vurderinger af ikkekliniske omrader (f.eks. skonomiske, retlige og etiske)
ber foretages individuelt eller i feellesskab af de bergrte medlemsstater/MTV-
organer pa frivillig basis. Idéen om gradvis gennemfarelse blev ligeledes
naevnt.

Repraesentanter  for  borgere, patienter og  forbrugere  samt
sundhedstjenesteydere var yderst positive, og de fleste af dem gik ind for et
samarbejde, der bade omfattede kliniske og gkonomiske dele af vurderingerne.
De understregede ngdvendigheden af at involvere patienter og
sundhedspersoner i MTV-processen, behovet for gennemsigtighed (f.eks. ved
at gere resuméer af MTV-rapporter offentligt tilgeengelige, herunder kriterier
og begrundelse for evaluering) og ngdvendigheden af at sikre MTV-organers
uafheaengighed i forhold til industrien og andre interesser.

Hvad angar udviklere af medicinsk teknologi gik leegemiddelindustrien og
udviklernes brancheorganisationer ind for at harmonisere kliniske vurderinger
ved lanceringen af deres medicinske teknologier. Det blev understreget, at den
gkonomiske del af en vurdering fortsat bgr henhgre under medlemsstaternes
ansvarsomrade. Fabrikanter ~ af  medicinsk  udstyr  og deres
brancheorganisationer gentog, at det var vigtigt at tage hensyn til branchens
seerlige karakteristika, og der var behov for en medlemsstatsdreven tilgang. Det
blev understreget, at MTV bgr fokusere pa produkter, der er innovative, og
som mgdekommer store uopfyldte patientbehov pa sygdomsomrader, hvor der
er eller kan indsamles passende klinisk og gkonomisk dokumentation (f.eks.
transformativ in vitro-diagnostik og medicinsk udstyr).

Indhentning og brug af ekspertbistand

Ud over den omfattende hgring af interesserede parter, der er beskrevet
ovenfor, blev fglgende tre eksterne undersggelser gennemfaert for at statte
vurderingen af initiativets virkninger:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway. 2017, Kontrakt nr. 17010402/2016/734820

- Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway. 2017, GD SANTE
Kontrakt nr. 17010402/2016/736040

- Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA. 2017. Sogeti, Austrian Public Health Institute,
London School of Economics. (CHAFEA/2016/Health/16)

Kommissionen har ogsa trukket pa og nydt godt af den store pulje af ekspertise
i MTV-netvaerket og EUnetHTA Joint Action 3.

Konsekvensanalyse
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| konsekvensanalyserapporten® foretages en indgaende analyse af fire politiske
losninger: Ingen falles aktioner efter 2020 (lgsning 1, referencescenario);
projektbaseret samarbejde om MTV-aktiviteter (lgsning 2); permanent
samarbejde om feelles vaerktgjer, procedurer og tidlige dialoger (lgsning 3); og
permanent samarbejde om felles verktgjer, procedurer, tidlige dialoger og
feelles kliniske wvurderinger (lgsning 4). Pa grundlag af denne analyse
fremlaegges i konsekvensanalyserapporten en foretrukken politiklgsning, der
danner grundlag for indholdet af dette forslag (se afsnit 8 i
konsekvensanalysen). Denne foretrukne lgsning er primeert baseret pa lgsning
4, men dele af lgsning 2 samt visse justeringer (f.eks. overgangsordninger for
medlemsstater og en gradvis udvidelse af de falles kliniske vurderinger til at
omfatte flere og flere produkter) er ogsa indarbejdet.

Som beskrevet nermere i konsekvensanalyserapporten anses den foretrukne
lasning for at tilvejebringe den bedste kombination af virkningsfuldhed og
effektivitet i forhold til at na de politiske mal, samtidig med at
nerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet overholdes. Den giver
mulighed for bedst mulig opfyldelse af malene for det indre marked ved at
fremme konvergens med hensyn til procedurer og metoder, reducere
dobbeltarbejde (f.eks. i forbindelse med kliniske vurderinger) og dermed
risikoen for divergerende resultater, og bidrager saledes til at forbedre
patienternes adgang til innovative medicinske teknologier. Den giver endvidere
medlemsstaterne en bearedygtig ramme, der giver dem mulighed for at samle
ekspertise og styrke evidensbaseret beslutningstagning, og som stetter dem i
deres bestraebelser pa at sikre baeredygtige nationale sundhedssystemer. Den
foretrukne lgsning er ogsa omkostningseffektiv i den forstand, at
omkostningerne i stort omfang opvejes af besparelser for medlemsstaterne og
industrien, som fglge af at man sammenlagger ressourcerne, undgar
dobbeltarbejde og forbedrer forudsigeligheden for virksomhederne.

Udvalget for  Forskriftskontrol afgav  sin  fgrste  udtalelse om
konsekvensanalyserapporten den 27. oktober 2017 og anmodede om en
revideret version. Den 4. december 2017 afgav Udvalget for Forskriftskontrol
sin anden udtalelse (positiv med forbehold), hvori det gjorde opmarksom pa en
reekke punkter, hvor der var behov for yderligere &ndringer af rapporten. De
ngdvendige andringer er foretaget i den endelige version af rapporten. | den
endelige version af rapporten redegeres der bl.a. neermere for den foretrukne
lgsnings proportionalitet, og der gives en mere detaljeret beskrivelse af
begrundelsen for og virkningerne af den obligatoriske brug af feelles arbejde.
Der redegeres ogsa narmere for, hvordan der er taget hensyn til
medlemsstaternes holdninger i den foretrukne lgsning. Endelig beskrives det
mere detaljeret i rapporten, hvordan mulige risici og udfordringer i forbindelse
med gennemfgrelsen imgdegas i den foretrukne lgsning.

Malrettet regulering og forenkling

Forslaget er relevant for sma og mellemstore virksomheder (SMV'er), som isaer
er fremtreedende i sektoren for medicinsk udstyr. Forslaget indeholder dog
ingen serlige bestemmelser for mikrovirksomheder, da disse ikke forventes at
spille en starre rolle med hensyn til at markedsfere nye medicinske teknologier.
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Forslaget forventes at komme SMV'er til gavn, idet det vil reducere den
nuveerende administrative byrde og de overholdelsesomkostninger som falger
af, at der skal indgives flere dossierer for at opfylde forskellige nationale
MTV-krav. Falles kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrad, som
er omhandlet i forslaget, vil bl.a. gge forudsigeligheden for virksomhederne.
Dette er serlig relevant for SMV'er, da de er tilbgjelige til at have en mindre
produktportefaglje og mere begraensede gremarkede ressourcer og muligheder,
nar det geelder MTV. Forslaget indeholder ingen bestemmelser om gebyrer for
felles kliniske vurderinger eller falles videnskabelige samrad. Forbedret
forudsigelighed for virksomheder takket veere det feelles arbejde om MTV i
hele EU forventes at have en positiv indvirkning pa konkurrenceevnen i EU's
sektor for medicinsk teknologi.

Den IT-infrastruktur, der er omhandlet i forslaget, anvender standard-1T-
redskaber (f.eks. til databaser, dokumentudveksling, internetbaseret
offentliggarelse) og bygger pa veerktgjer, der allerede er udviklet af EUnetHTA
feelles aktioner.

Grundlaeggende rettigheder

Forslaget har begreensede konsekvenser for beskyttelsen af de grundleeggende
rettigheder. Nar personoplysninger behandles med henblik pa at opfylde
bestemmelserne i forslaget, sker dette i overensstemmelse med relevant EU-
lovgivning om beskyttelse af personoplysninger. Forslaget bidrager til at opna
et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og er saledes i overensstemmelse med
chartret om grundlaeggende rettigheder i denne henseende.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Gennemfarelsen af dette forslag har ingen indflydelse pa den nuveerende flerarige
finansielle ramme 2014-2020, da det nuverende MTV-samarbejde finansieres
gennem folkesundhedsprogrammet. De finansielle virkninger for EU-budgettet efter
2020 vil indga i Kommissionens forslag til den neste flerarige finansielle ramme.

Virkningerne for budgettet knytter sig hovedsagelig til den stgtteramme, der er
omhandlet i dette forslag, nemlig et centralt sekretariat i Europa-Kommissionens
regi, der skal yde:

administrativ  statte (f.eks. tilretteleeggelse af mgder og rejser) til
koordinationsgruppen og dens undergrupper, herunder MTV-eksperter, der er
udpeget af medlemsstaternes myndigheder til at udfare det feelles arbejde
(f.eks. felles Kliniske vurderinger, feelles videnskabelige samrad,
undersggelser af fremspirende medicinske teknologier og levering af ekspertise
I forbindelse med udvikling og opdatering af feelles regler og metoder)

videnskabelig stette (f.eks. yde radgivning i forbindelse med mgaderne i
koordinationsgruppen og undergrupperne, udarbejde dokumentationsmateriale,
styre procedurerne for inddragelse af interesserede parter, sikre
kvalitetsstyring, herunder videnskabelig kontrol af rapporter, stotte udfgrelsen
af det feelles arbejde)

IT-stotte (f.eks. etablere, forvalte og vedligeholde en IT-platform, herunder
databaser og registre over faelles og nationale MTV-rapporter, sikker
kommunikation).
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Forslaget laeegger op til vederlag i form af en serlig godtgarelse til de MTV-organer i
medlemsstaterne, som udfgrer det falles arbejde som bedgmmere eller
medbedgmmere, samt godtgerelse af rejseudgifter for de eksperter fra
medlemsstaterne, som bidrager til aktiviteterne i koordinationsgruppen og dens
undergrupper.

Medlemsstaterne forventes at bidrage i naturalier gennem udstationering af nationale
eksperter® til det centrale sekretariat og de nationale eksperter, som deltager i
mgderne og bidrager til aktiviteterne i koordinationsgruppen og relevante
undergrupper (f.eks. om felles kliniske vurderinger og falles videnskabelige
samrad).

ANDRE FORHOLD

J Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering
0g rapportering

Forslaget indeholder bestemmelser om, at Kommissionen regelmassigt skal
overvage og rapportere om gennemfgrelsen af den foreslaede forordning,
begyndende senest et ar efter datoen for forordningens anvendelse. For at lette
overvagningen og rapporteringen skal medlemsstaterne  forelaegge
Kommissionen alle oplysninger, der er ngdvendige for
overvagningsprogrammet, hvor der ogsa vil kunne ggres brug af
koordinationsgruppens arsrapporter, der sasmmenfatter resultaterne af det feelles
arbejde. Kommissionen foretager ligeledes en formel evaluering af
forordningen og afleegger rapport om konklusionerne af denne evaluering.

Kommissionen vil ogsa veare forpligtet til at rapportere specifikt om
gennemfarelsen af anvendelsesomradet for falles kliniske vurderinger og
stotterammen senest fem ar efter anvendelsesdatoen. Det vil give
Kommissionen mulighed for at tage stilling til, hvorvidt den foreslaede
forordning sikrer, at de mest innovative medicinske teknologier vurderes under
hensyntagen til den teknologiske udvikling i sektoren. Rapporten muligger
ligeledes en vurdering af, om Kommissionens stgtteramme fortsat udger den
mest effektive og omkostningseffektive mekanisme til styring af det felles
arbejde.

Ifelge forslaget vil Kommissionen veere forpligtet til at kontrollere rapporterne
om feelles klinisk vurdering inden offentliggerelsen. Det giver Kommissionen
mulighed for at sikre, at rapporterne er udarbejdet i overensstemmelse med de
foreslaede krav, og medvirker til at opbygge tillid til systemet. Kommissionen
vil ogsd overvage gennemfarelsen af de falles regler og anvendelsen af det
feelles arbejde pa medlemsstatsniveau. For bade at lette denne opgave og
muliggere udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne indeholder
forslaget bestemmelser om specifikke rapporteringsforpligtelser  for
medlemsstaterne, nar de ger brug af rapporter om felles klinisk vurdering pa
medlemsstatsniveau eller gennemfarer kliniske vurderinger pa grundlag af de
feelles regler.

Udstationerede nationale eksperter er nationale embedsmend eller offentligt ansatte, som udstationeres

til midlertidig tjeneste i en EU-institution. De forbliver i denne arbejdsgivers tjeneste i hele

udstationeringsperioden og modtager dagpenge fra Europa-Kommissionen i overensstemmelse med
personalevedtaegtens bestemmelser.
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Derudover vil der ved overvagningen og evalueringen af specifikke mal blive
anvendt flere midler til dataindsamling, herunder en raekke kvantitative
indikatorer til wvurdering af effektiviteten, som beskrevet i afsnit 9 i
konsekvensanalyserapporten, og evalueringen af de bredere virkninger vil ogsa
kreeve en raekke kvalitative redskaber som f.eks. dokumentationsundersggelser,
spargeundersggelser, fokusgrupper og Delphi-undersggelser.

Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Forslaget bestar af fem kapitler omfattende 36 artikler i alt.
Kapitel I — Generelle bestemmelser

| dette kapitel redegares der for forslagets genstand, samtidig med at de
vigtigste begreber, der anvendes i den foreslaede forordning, defineres. For at
sikre  sammenhzng med anden EU-lovgivning er definitionerne pa
"leegemiddel”, "medicinsk udstyr" og "medicinsk teknologi" i forslaget afstemt
efter definitionerne i henholdsvis direktiv 2001/83/EF, forordning (EU)
2017/745 og direktiv 2011/24/EU. Medlemsstaternes koordinationsgruppe om
medicinsk teknologivurdering (koordinationsgruppen) oprettes formelt ved
artikel 3, der ogsa indeholder bestemmelser om dens sammensatning, rolle og

ansvar, nar den ferer tilsyn med det felles arbejde som omhandlet i kapitel I1.

Koordinationsgruppen vil veere ledet af medlemsstaterne og varetager den
overordnede forvaltning af det feelles arbejde. Koordinationsgruppen mgdes
regelmassigt for at udstikke retningslinjer og styre samarbejdet. En reekke
undergrupper bestaende af eksperter, der er udpeget af medlemsstaterne, vil
under koordinationsgruppens kontrol udfgre det feelles arbejde som omhandlet
i dette forslag. Hvad angar felles kliniske vurderinger vil MTV-organer i
medlemsstaterne, der optreeder som bedgmmere eller medbedgmmere, f.eks.
foretage den Kliniske wvurdering, udarbejde udkast til rapporter og hare
relevante interesserede parter. Koordinationsgruppen vil derefter godkende de
feelles rapporter, som derefter offentliggares af Kommissionen og medtages pa
en liste over medicinske teknologier, som har veret genstand for felles klinisk
vurdering.

Det falles arbejde er baseret pa koordinationsgruppens arlige arbejdsprogram,
der er skitseret i artikel 4 i forslaget. Det arlige arbejdsprogram skaber klarhed
om det planlagte arbejde i gruppen og giver udviklere af medicinsk teknologi
mulighed for at planleegge eventuel deltagelse i det feelles arbejde i det
kommende ar.

Kapitel Il - Felles arbejde om medicinsk teknologivurdering pa EU-
niveau

| dette kapitel etableres de fire sgjler i det fremtidige samarbejde mellem
medlemsstaterne pa EU-niveau (det felles arbejde), nemlig felles kliniske
vurderinger, felles videnskabelige samrad, identifikation af fremspirende
medicinske teknologier og frivilligt samarbejde. Arbejdet ledes af
medlemsstaterne gennem koordinationsgruppen.

Afdeling 1 - Faelles kliniske vurderinger

Feelles Kkliniske vurderinger vil veere et af hovedelementerne i det fremtidige
feelles arbejde, og efter at overgangsperioden er udlgbet, vil deltagelse i
vurderingerne og anvendelsen af rapporterne om felles klinisk vurdering pa
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medlemsstatsniveau veere obligatorisk. Som beskrevet nedenfor vil der ske en
gradvis forggelse af det arlige antal faelles kliniske vurderinger, som foretages i
overgangsperioden.

Anvendelsesomrade
Feelles kliniske vurderinger er begrenset til:

o legemidler, der er omfattet af den centrale procedure for
markedsfaringstilladelse, nye virksomme stoffer og eksisterende
produkter, for hvilke markedsfaringstilladelsen er udvidet til at omfatte
en ny terapeutisk indikation, og

o visse klasser af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, som de relevante ekspertpaneler nedsat i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 og 2017/746 har afgivet udtalelse om, og
som er udvalgt af den koordinationsgruppe, der oprettes ved narveerende
forordning, pa grundlag af falgende kriterier:

o uopfyldte medicinske behov

o potentielle konsekvenser for patienter, folkesundheden og
sundhedssystemer  (f.eks.  sygdomsbyrde,  budgetmaessige
virkninger, transformativ teknologi)

o betydelig graenseoverskridende dimension

o merveerdi pa EU-plan (f.eks. relevans for et stort antal
medlemsstater)

o de ressourcer, der er til radighed.

Det relativt begreensede anvendelsesomrade og udvalgelseskriterierne afspejler
behovet for en forholdsmassig tilgang hvad angar typen og antallet af
medicinske teknologier, der vurderes pa EU-niveau. Ved at fokusere pa de
mest innovative teknologier og veelge dem med de starste mulige virkninger pa
EU-plan og for folkesundheden vil vurderingerne fa stgrst mulig EU-merveerdi.

Proceduren for falles kliniske vurderinger af leegemidler vil blive tidsmaessigt
koordineret med den centrale procedure for markedsfaringstilladelse (dvs.
rapporten om falles klinisk vurdering vil foreligge samtidig med eller kort
efter Kommissionens endelige afgarelse om markedsfaringstilladelse), saledes
at det rettidigt vil kunne bidrage til medlemsstaternes beslutningstagning pa
tidspunktet for lanceringen pa markedet.

Da der tages hensyn til den mere decentraliserede markedsadgangsvej for
medicinsk udstyr, vil tidsplanen for de felles kliniske vurderinger ikke
ngdvendigvis blive tilpasset tidsplanen for overensstemmelsesvurderingen, dvs.
at det ikke altid vil veere pa tidspunktet for lanceringen pa markedet.
Koordinationsgruppen tager i stedet stilling til, hvornar det vil veere mest
hensigtsmaessigt med en felles klinisk vurdering, i overensstemmelse med
ovennavnte udvelgelseskriterier.

Det indkredsede anvendelsesomrade og den trinvise tilgang tager hensyn til
den nuverende grad af dobbeltarbejde hos MTV-organer i medlemsstaterne,
EU-merverdien ved en falles tilgang og de interesserede parters synspunkter
og betenkeligheder.

12
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Gradvis gennemfgrelse

Forslaget laegger op til en gradvis gennemfarelse af antallet af feelles kliniske
vurderinger i overgangsperioden. Det betyder, at antallet af feelles kliniske
vurderinger vil stige gradvis i de farste tre ar efter anvendelsesdatoen, idet der
tages hensyn til specifikke udvealgelseskriterier (de samme kriterier som dem,
der anvendes permanent for medicinsk udstyr, som beskrevet ovenfor).
Koordinationsgruppen udvealger de medicinske teknologier pa grundlag af
disse kriterier og medtager dem i det arlige arbejdsprogram. Efter udlgbet af
overgangsperioden vil alle leegemidler, der er omfattet af anvendelsesomradet,
og som tillades markedsfart i et givet ar, blive vurderet, mens et udvalg af
medicinsk udstyr, der er omfattet af anvendelsesomradet, vil blive vurderet.

Udarbejdelse af rapporter om feelles klinisk vurdering

De felles kliniske vurderinger vil omfatte de fire vurderingsomrader, der er
beskrevet i definitionen af "klinisk vurdering™ i kapitel 1. En trinvis procedure
for udarbejdelse af rapporter om felles klinisk vurdering er beskrevet i denne
afdeling. Dette arbejde vil blive ledet af medlemsstaterne gennem deres MTV-
myndigheder og -organer, idet de vil have til opgave at valge de bedgmmende
myndigheder eller organer, der skal udarbejde rapporterne, og at yde stotte,
fremsaette bemaerkninger under udarbejdelsen og godkende de endelige
rapporter. Udvalgelsen af bedgmmere og medbedgmmere vil vaere et sarligt
vigtigt skridt, nar det handler om at sikre kvaliteten af rapporterne og
uafhengigheden i forbindelse med udarbejdelsesprocessen, og denne
udveaelgelse vil saledes forega pa grundlag af specifikke procedureregler, der
skal udvikles i den tertieere lovgivning. Udviklere af medicinsk teknologi, hvis
medicinske teknologi er genstand for en rapport, samt patienter, kliniske
eksperter og andre interesserede parter vil ogsa fa mulighed for at komme med
input med henblik pad at sikre en grundig, uafhzngig og gennemsigtig
vurderingsproces. De endelige rapporter vil blive offentliggjort og derefter
anvendt af medlemsstaterne, sa snart de er blevet kontrolleret af
Kommissionen.

De detaljerede procedureregler for hvert enkelt trin i processen vil blive
udviklet yderligere i den tertizere lovgivning, mens de falles regler og det
dokumentationsmateriale, der udvikles i den tertizere lovgivning for kliniske
vurderinger pa medlemsstatsniveau, ogsa vil blive anvendt til felles kliniske
vurderinger, hvorved der sikres en konsekvent tilgang pa tveers af kliniske
vurderinger udfert pa nationalt niveau og EU-niveau. Ved udviklingen af den
tertizere lovgivning vil der blive taget udgangspunkt i det arbejde om faelles
procedurer, metoder og dokumenter, der allerede er udviklet i forbindelse med
EUnetHTA Joint Action 3.

Brug af rapporter om falles klinisk vurdering pa medlemsstatsplan

Forslaget forpligter ikke medlemsstaterne til at foretage en MTV, hvis den
medicinske teknologi er genstand for en falles klinisk vurdering. | de tilfelde,
hvor medlemsstaterne foretager MTV'er af sadanne medicinske teknologier, er
der dog krav om obligatorisk anvendelse af rapporten om felles klinisk
vurdering og ingen gentagelse af den kliniske vurdering i medlemsstaternes
overordnede MTV-proces. Det betyder, at medlemsstaterne fortsat vil udfare
ikkekliniske ~vurderinger, dvs. pa ikkekliniske MTV-omrader (f.eks.
gkonomiske, organisatoriske og etiske), og drage konklusioner om den
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overordnede merveerdi ved den vurderede medicinske teknologi pa basis af
rapporten om feaelles videnskabelig vurdering og deres egen ikkekliniske
vurdering.

Afdeling 2 - Falles videnskabelige samrad

Forslaget abner op for, at udviklere af medicinsk teknologi kan anmode
koordinationsgruppen om et felles videnskabeligt samrad. Falles
videnskabelige samrad, som almindeligvis benavnes "tidlige dialoger", giver
udviklere mulighed for under udviklingen af en medicinsk teknologi at sgge
radgivning hos MTV-myndigheder og -organer om, hvilke oplysninger og
hvilken dokumentation der med sandsynlighed vil veere pakravet som led i en
eventuel fremtidig feelles klinisk  vurdering.  Koordinationsgruppen
gennemfarer et arligt antal feelles videnskabelige samrad pa basis af dens arlige
arbejdsprogram og under hensyntagen til de ressourcer, den har til radighed.

Udarbejdelsen af rapporter om falles videnskabeligt samrad vil afspejle den
tilgang, der er anlagt for felles kliniske vurderinger som beskrevet ovenfor.
Den vigtigste forskel vil vere, at rapporterne om falles videnskabeligt samrad,
som godkendes af koordinationsgruppen, vil vere rettet til udviklere af
medicinsk teknologi, at de ikke vil blive offentliggjort, ligesom de heller ikke
binder udviklerne eller medlemsstaterne pa tidspunktet for den (felles) kliniske
vurdering. For at sikre gennemsigtighed vil der i koordinationsgruppens
arsrapporter blive medtaget information om samradene.

Afdeling 3 - Fremspirende medicinske teknologier

Det felles arbejde vil ligeledes omfatte en arlig undersggelse om identifikation
af fremspirende medicinske teknologier, der gennemfgres under
koordinationsgruppens ansvar. Denne proces, som almindeligvis benzvnes
"horisontafsggning"”, skal levere vigtige input til de arlige arbejdsprogrammer
0g medvirke til at sikre, at de medicinske teknologier, som forventes at have
betydelige virkninger for patienterne, folkesundheden og sundhedssystemerne,
identificeres pa et tidligt tidspunkt i deres udvikling og medtaenkes i det falles
arbejde, der udferes i koordinationsgruppen. Ifglge forslaget skal
koordinationsgruppen fuldt ud hgre alle relevante interessegrupper i den
forbindelse.

Afdeling 4 - Frivilligt samarbejde

Ifalge denne afdeling i forslaget vil medlemsstaterne fortsat have mulighed for
at samarbejde pa frivillig basis pa EU-niveau. Dette frivillige samarbejde
muligger MTV af andre medicinske teknologier end legemidler eller
medicinsk udstyr, ikkekliniske vurderinger, samarbejdsbaserede vurderinger af
medicinsk udstyr, dvs. medicinsk udstyr, der ikke er udvalgt til feelles klinisk
vurdering, samt samarbejde om tilvejebringelse af yderligere dokumentation,
der kan lette MTV.

Som led i det frivillige samarbejde bgr man udnytte forskningsresultaterne
vedrgrende MTYV, f.eks. metoder til anvendelse af data fra den virkelige verden
("real world evidence") for at mindske usikkerheden ved effektivitet,
evaluering af innovative teknologier (f.eks. "e-sundhed", skraeddersyet
medicin) samt vurdering af ikkekliniske omrader (f.eks. medicinsk udstyrs
indvirkning pa tilretteleeggelsen af sundhedsydelser).
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Dette samarbejde vil nyde godt af den stetteramme, der indfgres med dette
forslag, mens deltagelse heri og anvendelsen af resultaterne vil vere helt
frivillig.

Kapitel 111 - Regler for kliniske vurderinger

| dette kapitel fastlegges felles regler for udfarelse af kliniske vurderinger pa
medlemsstatsniveau, som herefter vil blive udviklet nermere i den tertizere
lovgivning. Disse regler sikrer en harmoniseret tilgang til klinisk vurdering i
alle EU's medlemsstater. Ved udformningen af reglerne vil de redskaber, der er
udviklet i forbindelse med EUnetHTA Joint Actions, blive anvendt som
grundlag, og de falles regler vil ligeledes finde anvendelse pa felles kliniske
vurderinger pa EU-niveau. En vigtig del af disse regler vil vare at sikre, at
kliniske wvurderinger, uanset om de udfgres pa EU-niveau eller
medlemsstatsniveau, udfagres pa en uafheengig og gennemsigtig made og uden
interessekonflikter.

Kapitel 1V - Stgtteramme

| dette kapitel fastseettes den ramme, der skal understgtte det feelles arbejde pa
EU-niveau. Det fremgar, at stgtterammen finansieres og stettes af
Kommissionen, der fungerer som dens sekretariat og sgrger for dens IT-
infrastruktur. Ifelge dette kapitel etableres der ogsa et netveerk af interesserede
parter, og der fastsettes rapporterings- og overvagningsforpligtelser for
Kommissionen.

Kommissionen stgtter det arbejde, der udferes i koordinationsgruppen og
undergrupperne, iser ved at yde videnskabelig og administrativ statte samt IT-
statte (som beskrevet naermere i afdelingen om virkningerne for budgettet).

Kapitel V — Afsluttende bestemmelser

| dette kapitel skitseres tidsplanen for forordningens gennemfarelse. Efter
ikrafttreedelsen foreslas en trearig periode inden anvendelsesdatoen, hvilket vil
give mulighed for at udvikle og vedtage al tertier lovgivning
(gennemfarelsesretsakter og delegerede retsakter), som der laeegges op til i
forslaget, samt de forberedende trin, der er ngdvendige for det felles arbejde.
Der legges op til en vyderligere overgangsperiode pa tre ar efter
anvendelsesdatoen, saledes at der kan ske en indfasning af arbejdet, og
medlemsstaterne fuldt ud kan tilpasse sig den nye ordning. Medlemsstaterne vil
i overgangsperioden have mulighed for at udsztte deres deltagelse i det felles
arbejde om felles kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrad. Under
sadanne omstaendigheder vil de ikke veare forpligtet til at anvende resultaterne
af det feelles arbejde pa medlemsstatsniveau, men de vil dog vere forpligtet til
at anvende de falles regler pa deres egne Kliniske wvurderinger.
Medlemsstaterne vil ikke kunne udsette deres deltagelse delvis, dvs. for kun én
kategori af medicinsk teknologi eller for kun en del af det feelles arbejde.

Forslaget indeholder en beskyttelsesklausul, der gar det muligt at gennemfare
kliniske vurderinger pa nationalt niveau pd anden made end ved hjlp af de
feelles regler, og som er begrundet i hensynet til at beskytte folkesundheden i
den medlemsstat, som paberaber sig denne klausul. Sadanne foranstaltninger
skal begrundes og anmeldes til Kommissionen med henblik pa en vurdering af
den forelagte begrundelse.

15

DA



DA

2018/0018 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om medicinsk teknologivurdering og om &ndring af direktiv 2011/24/EU

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1)

()

3)

(4)

Udviklingen af medicinsk teknologi er en vigtig drivkraft for gkonomisk vaekst og
innovation i EU. Den er en del af det samlede marked for sundhedsydelser, der tegner
sig for 10% af EU's bruttonationalprodukt. "Medicinske teknologier" omfatter
legemidler, medicinsk udstyr og medicinske procedurer samt foranstaltninger til
sygdomsforebyggelse, diagnosticering eller behandling.

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

MTYV omfatter bade kliniske og ikkekliniske aspekter af medicinsk teknologi. De EU-
medfinansierede feelles aktioner om MTV (EUnetHTA's felles aktioner) har udpeget
ni omrader for vurdering af medicinske teknologier. Af disse ni omrader er fire
kliniske og fem ikkekliniske. De fire Kkliniske vurderingsomrader vedrarer
identifikation af et sundhedsproblem og nuverende teknologi, undersggelse af de
tekniske karakteristika ved den teknologi, der vurderes, og teknologiens relative
sikkerhed og relative Kliniske effektivitet. De fem ikkekliniske vurderingsomrader
vedrgrer omkostningsmaessig og gkonomisk vurdering af en teknologi og teknologiens
etiske, organisatoriske, etiske, sociale og juridiske aspekter. De kliniske omrader egner
sig derfor bedre til en falles vurdering pa EU-plan pa basis af det videnskabelige
evidensgrundlag, mens vurderinger af ikkekliniske omrader har tendens til at veare
teettere knyttet til nationale og regionale sammenhange og tilgange.

Resultatet af MTV anvendes som grundlag for informerede beslutninger om fordeling
af budgetmidler inden for sundhed, f.eks. ved fastsattelse af pris- eller

EUTC[...]af[...],s. [...].
EUTC[...]af[...],s. [...].
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(5)

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

godtgerelsesniveauer for medicinske teknologier. MTV kan derfor hjelpe
medlemsstaterne med at skabe og bevare baredygtige sundhedssystemer og fremme
innovation, som giver et bedre resultater for patienterne.

Parallelle vurderinger i flere medlemsstater og forskelle mellem nationale love og
administrative bestemmelser om procedurer og metoder kan fare til, at udviklere af
medicinsk teknologi konfronteres med mange og forskellige dataanmodninger. Det
kan ogsa fare til bade dobbeltarbejde og variationer i resultaterne, hvilket gger de
gkonomiske og administrative byrder, som udger en hindring for den frie
bevaegelighed for de bergrte medicinske teknologier og for et velfungerende indre
marked.

Selv. om medlemsstaterne har gennemfart en reekke felles vurderinger inden for
rammerne af EU-medfinansierede falles aktioner, har resultaterne varet ineffektive,
idet vurderingerne i mangel af en holdbar samarbejdsmodel har vaeret baseret pa
projektbaseret samarbejde. Medlemsstaterne har kun i ringe omfang anvendt
resultaterne af de feelles aktioner, herunder deres feelles kliniske vurderinger, hvilket
betyder, at der ikke er taget tilstrekkeligt hand om problemet med, at MTV-
myndigheder og -organer i forskellige medlemsstater inden for samme eller nasten
samme tidsrum foretager parallelle vurderinger af den samme medicinske teknologi.

Radet anerkendte i sine konklusioner fra december 2014° den centrale betydning, som
medicinsk teknologivurdering har, og opfordrede Kommissionen til at fortssette med at
stgtte samarbejdet pa en baredygtig made.

Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder
for forbedring af adgangen til leegemidler® Kommissionen til s& hurtigt som muligt at
foresla lovgivning om et europaisk system for medicinsk teknologivurdering og
harmonisere gennemsigtige MTV-kriterier med henblik pa at vurdere den terapeutiske
merveerdi af legemidler.

| sin meddelelse fra 2015 om opgradering af det indre marked™ erklarede
Kommissionen, at den havde til hensigt at lancere et initiativ vedrgrende medicinske
teknologivurderinger for at @ge koordineringen med henblik pa at undga gentagne
vurderinger af et produkt i forskellige medlemsstater og forbedre funktionen af det
indre marked for medicinsk teknologi.

For at sikre et mere velfungerende indre marked og bidrage til at sikre et hgjt niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed bgr der ske en tilnermelse af reglerne om
gennemfarelse af kliniske vurderinger pa nationalt plan og om kliniske vurderinger af
visse medicinske teknologier pa EU-plan, som ogsa statter viderefarelsen af frivilligt
samarbejde mellem medlemsstaterne om visse aspekter af MTV.

I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF) har medlemsstaterne fortsat ansvaret for organisation og
levering af sundhedstjenesteydelser. Derfor bgr anvendelsesomradet for EU-regler
begreenses til de aspekter af MTV, der vedrarer klinisk vurdering af en medicinsk
teknologi, og det begr navnlig sikres, at vurderingens konklusioner er begrenset til
resultater, der vedrgrer en medicinsk teknologis relative effektivitet. Resultatet af
sadanne vurderinger ber derfor ikke gribe ind i medlemsstaternes befgjelser i

10

EUT C 438 af 6.12.2014, s. 12.

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

COM(2015) 550 final, s. 19.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

forbindelse med efterfglgende beslutninger om prisfastsettelse og godtgerelse af
medicinske teknologier, herunder fastsettelse af kriterier for prisfastsattelse og
godtgerelse, der kan afhenge af bade kliniske og ikkekliniske overvejelser, og som
fortsat udelukkende skal vaere et nationalt anliggende.

For at sikre en bred anvendelse af harmoniserede bestemmelser om kliniske aspekter
af MTV og muliggere udveksling af ekspertise og ressourcer mellem MTV-organer
bar der foretages feelles kliniske vurderinger af alle leegemidler, der er omfattet af den
centraliserede procedure for markedsfaringstilladelse fastsat i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 726/2004", og som indeholder et nyt virksomt stof, hvis
disse leegemidler efterfalgende godkendes til en ny terapeutisk indikation. Der bar
ogsa foretages falles kliniske vurderinger af visse former for medicinsk udstyr som
defineret i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745%, som er i den
hgjeste risikoklasse, og for hvilke de relevante ekspertpaneler har afgivet udtalelser
eller synspunkter. Der bgr foretages en udveelgelse af medicinsk udstyr til felles
kliniske vurderinger pa grundlag af sarlige kriterier.

For at sikre, at felles kliniske vurderinger af medicinske teknologier er ngjagtige og
relevante, bgr der fastleegges betingelser for ajourfgring af vurderinger, navnlig nar der
efter den indledende vurdering foreligger yderligere data, der vil kunne forbedre
vurderingens ngjagtighed.

Der bgr oprettes en koordinationsgruppe, der er sammensat af representanter for
medlemsstaternes myndigheder og organer for medicinsk teknologivurdering, og som
skal vaere ansvarlig for at overvage gennemfarelsen af de falles kliniske vurderinger
og andet feelles arbejde.

For at sikre en medlemsstatsstyret tilgang til felles kliniske wvurderinger og
videnskabelige samrad bgr medlemsstaterne udpege nationale MTV-myndigheder og -
organer, der som medlemmer af koordinationsgruppen bidrager til
beslutningstagningen. De udpegede myndigheder og organer bgr sikre, at de er
repraesenteret pa et passende hgjt niveau i koordinationsgruppen, og at der er et
passende hgjt niveau af teknisk ekspertise i undergrupperne, idet der tages hensyn til
behovet for at bista med ekspertise om MTV af leegemidler og medicinsk udstyr.

For at de harmoniserede procedurer kan opfylde deres mal med hensyn til det indre
marked, bgr medlemsstaterne veere forpligtet til at tage fuldt ud hensyn til resultaterne
af feelles kliniske vurderinger og ikke gentage disse vurderinger. Medlemsstaternes
overholdelse af denne forpligtelse forhindrer dem ikke i at foretage ikkekliniske
vurderinger af de samme medicinske teknologier eller i at drage konklusioner om
merverdien af de pagealdende teknologier som led i nationale vurderingsprocesser,
som kan tage Kliniske savel som ikkekliniske data og kriterier i betragtning. Det
forhindrer heller ikke medlemsstaterne i at udarbejde deres egne anbefalinger eller
beslutninger om prisfastseettelse eller godtgarelse.

Tidsrammen for fzlles kliniske vurderinger af l&egemidler ber sa vidt muligt fastsattes
under hensyntagen til den tidsramme for afslutningen af den centraliserede procedure
for markedsferingstilladelse, der er fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004. En sadan

11

12

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler
og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

koordinering ber sikre, at kliniske wvurderinger pa effektiv made kan lette
markedsadgangen og bidrage til, at patienter far rettidig adgang til innovative
teknologier. Normalt begr processen vere afsluttet senest pa tidspunktet for
offentliggerelsen af Kommissionens  afgerelse ~ om udstedelse  af
markedsferingstilladelse.

Ved fastsattelsen af en tidsramme for feelles klinisk vurdering af medicinsk udstyr bar
der tages hensyn til de yderst decentraliserede markedsadgangsveje for medicinsk
udstyr og tilgengeligheden af relevante dokumentationsdata, der kreves for at
foretage en feelles klinisk vurdering. Da den kraevede dokumentation kun kan blive
tilgeengelig, efter at medicinsk udstyr er bragt i omsatning, og for at gagre det muligt at
udveelge medicinsk udstyr til felles klinisk vurdering pa et passende tidspunkt, bar
vurderinger af sadant udstyr kunne finde sted efter lanceringen af det medicinske
udstyr pa markedet.

I alle tilfeelde bar det felles arbejde, der gennemfgres i henhold til denne forordning,
navnlig de feelles kliniske vurderinger, udmgnte sig i rettidige resultater af hgj kvalitet
og ikke forsinke eller vanskeliggere CE-merkningen af medicinsk udstyr eller
medicinske teknologiers markedsadgang. Dette arbejde bar veere klart adskilt fra de
reguleringsmassige vurderinger af medicinske teknologiers sikkerhed, kvalitet,
virkning eller ydeevne, der foretages i henhold til anden EU-lovgivning, og har ikke
nogen indflydelse pa de beslutninger, der treeffes i henhold til anden EU-lovgivning.

For at gare det lettere for udviklere af medicinsk teknologi at deltage effektivt i feelles
kliniske vurderinger ber sadanne udviklere i relevante tilfelde gives mulighed for at
deltage i falles videnskabelige samrad med koordinationsgruppen for at indhente
vejledning om den dokumentation og de data, der sandsynligvis vil veere pakraevet
med henblik pa klinisk vurdering. Pa grund af samradets forberedende karakter bar
den tilbudte vejledning ikke vere bindende hverken for udviklere af medicinsk
teknologi eller for MTV-myndigheder og -organer.

Faelles kliniske vurderinger og felles videnskabelige samrad ngdvendigger udveksling
af fortrolige oplysninger mellem udviklere af medicinsk teknologi og MTV-
myndigheder og -organer. For at sikre beskyttelsen af disse oplysninger bar
oplysninger, som gives til koordinationsgruppen i forbindelse med vurderinger og
samrad, farst videregives til tredjemand, efter at der er indgaet en fortrolighedsaftale.
Desuden skal alle offentliggjorte oplysninger om resultaterne af felles videnskabelige
samrad fremlaegges i anonymiseret form og efter redigering af eventuelle kommercielt
fglsomme oplysninger.

For at sikre en effektiv anvendelse af tilgeengelige ressourcer bgr der foretages en
"horisontafsggning”, som ger det muligt pa et tidligt tidspunkt at identificere de
fremspirende medicinske teknologier, der sandsynligvis vil have den sterste
indvirkning pa patienter, folkesundhed og sundhedssystemer. Denne afsggning bar
lette prioriteringen af de teknologier, der skal udveelges til feelles klinisk vurdering.

Unionen bgr fortsat statte frivilligt samarbejde om MTV mellem medlemsstaterne pa
omrader som udvikling og gennemfarelse af vaccinationsprogrammer og
kapacitetsopbygning af nationale MTV-systemer. Dette frivillige samarbejde ber ogsa
fremme synergier med initiativer under strategien for det digitale indre marked pa
relevante digitale og datadreven omrader inden for sundhed og pleje med henblik pa
tilvejebringelse af yderligere data fra den virkelige verden (“real world evidence™), der
er relevante for MTV.
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(25)

(26)

(27)

(28)

For at sikre inklusion og gennemsigtighed i det felles arbejde ber
koordinationsgruppen inddrage og hare interesserede parter og aktgrer. For at bevare
integriteten af det feelles arbejde bar der udvikles regler, der sikrer det feelles arbejdes
uafhengighed og upartiskhed, og at et sddant samrdd ikke giver anledning til
interessekonflikter.

For at sikre en ensartet tilgang til det feelles arbejde, som er fastsat i denne forordning,
bgr Kommissionen tillegges gennemforelsesbefgjelser til at etablere en falles
procedure- og metodemaessig ramme for kliniske vurderinger, procedurer for felles
kliniske vurderinger og procedurer for felles videnskabelige samrad. Hvis det er
relevant, ber der udarbejdes seerskilte regler for leegemidler og medicinsk udstyr. Ved
udarbejdelsen af disse regler bgr Kommissionen tage hensyn til resultaterne af det
arbejde, der allerede er udfert i forbindelse med EUnetHTA's falles aktioner. Den bar
ogsa tage hensyn til MTV-initiativer, der finansieres via forskningsprogrammet
Horisont 2020, samt regionale MTV-initiativer sasom Beneluxa-initiativet og
initiativer i forbindelse med Vallettaerkleeringen. Disse befgjelser bgr udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011"%,

For at sikre, at nerveerende forordning er fuldt ud operationel, og for at tilpasse den til
den tekniske og videnskabelige udvikling, bgr befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europzeiske Unions funktionsmade for sa vidt angar indholdet af de dokumenter, der
skal fremlaegges, rapporter og sammenfattende rapporter om kliniske vurderinger,
indholdet af dokumenter vedrgrende anmodninger og rapporter om falles
videnskabelige samrad samt regler for udveelgelse af interesserede parter. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse hgringer gennemfares i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning®®. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter ber Europa-Parlamentet og Radet navnlig modtage alle dokumenter pa
samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter bgr have systematisk
adgang til mader i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeaftiger sig med
forberedelse af delegerede retsakter.

For at sikre, at der er tilstreekkelige ressourcer til radighed for det felles arbejde i
henhold til denne forordning, ber Unionen finansiere det falles arbejde og det
frivillige samarbejde og statterammen til statte for disse aktiviteter. Finansieringen bar
deekke omkostningerne ved udarbejdelse af rapporter om feelles klinisk vurdering og
felles videnskabelig samrad. Medlemsstaterne ber ogsa have mulighed for at
udstationere nationale eksperter i Kommissionen for at bistd koordinationsgruppens
sekretariat.

For at lette det feelles arbejde og udvekslingen af oplysninger om MTV mellem
medlemsstaterne bgr der fastsaettes bestemmelser om oprettelse af en IT-platform, der
indeholder de relevante databaser og sikre kommunikationskanaler. Kommissionen
ber ogsa sikre, at IT-platformen er forbundet med andre infrastrukturer, der er
relevante for MTV, som f.eks. registre over data fra den virkelige verden.

13

14

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

Interinstitutionel aftale mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europziske Union og Europa-
Kommissionen af 13. april 2016 om bedre lovgivning (EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1).
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For at sikre en smidig oprettelse og gennemfarelse af felles vurderinger pa EU-plan
og for at vaerne om deres kvalitet ber der fastsaettes en overgangsperiode, som
muligger en gradvis ggning af det antal felles vurderinger, der foretages arligt. Det
antal vurderinger, der skal foretages, ber fastleegges under behgrig hensyntagen til de
ressourcer, der er til radighed, og antallet af deltagende medlemsstater, saledes at man
nar op pa fuld kapacitet ved udgangen af overgangsperioden. En sadan
overgangsperiode begr ogsa give medlemsstaterne mulighed for fuldt ud at tilpasse
deres nationale systemer med rammen for det felles arbejde for sa vidt angar
ressourcefordeling, tidsplaner og prioritering af vurderinger.

I overgangsperioden bgr det ikke veere obligatorisk for medlemsstaterne at deltage i
feelles kliniske vurderinger og falles videnskabelige samrad. Dette ber ikke bergre
medlemsstaternes forpligtelse til at anvende harmoniserede regler for Kkliniske
vurderinger, der foretages pa nationalt plan. | overgangsperioden kan de
medlemsstater, der ikke deltager i det felles arbejde, nar som helst beslutte at deltage.
For at sikre en stabil og smidig tilretteleeggelse af det felles arbejde og et
velfungerende indre marked bgr de medlemsstater, som allerede deltager, ikke have
mulighed for at udtreede af rammen for det feelles arbejde.

For at sikre, at statterammen vedbliver med at veare sa effektiv og omkostningseffektiv
som muligt, ber Kommissionen afleegge rapport om gennemfarelsen af
bestemmelserne om anvendelsesomradet for de falles kliniske vurderinger og om,
hvordan stgtteramme fungerer, senest to ar efter udlgbet af overgangsperioden. |
rapporten kan der navnlig tages stilling til, om der er behov for at flytte denne
stgtteramme til et EU-agentur og indfgre et system med gebyrbetaling, saledes at
udviklere af medicinsk teknologi ogsa bidrager til finansieringen af det felles arbejde.

Kommissionen bgr foretage en evaluering af denne forordning. | henhold til punkt 22 i
den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016 bgr evaluering
veere baseret pa de fem kriterier: effektivitet, virkningsfuldhed, relevans, sammenhzang
og merveardi for EU og ber stattes af et overvagningsprogram.

| henhold til Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2011/24/EU statter og letter
Unionen samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger mellem
medlemsstaterne inden for et frivilligt netveerk mellem de nationale myndigheder eller
organer, der er ansvarlige for medicinsk teknologivurdering, og som er udpeget af
medlemsstaterne. Da disse aspekter er omfattet af denne forordning, bgr direktiv
2011/24/EU @&ndres i overensstemmelse hermed.

Malene for denne forordning, nemlig en tilnermelse af medlemsstaternes regler om
gennemfarelse af kliniske vurderinger pa nationalt plan og oprettelse af en ramme for
obligatoriske felles kliniske vurderinger af visse medicinske teknologier pa EU-plan,
kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af
omfanget og virkningerne heraf bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor treffe
foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europeiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na
dette mal —

15

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

Kapitel |

Almindelige bestemmelser

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastseettes:

a) en stgtteramme og procedurer for samarbejde om  medicinsk
teknologivurdering (MTV) pa EU-plan

b)  felles regler for klinisk vurdering af medicinske teknologier.

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes rettigheder og forpligtelser med
hensyn til organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomradet samt fordelingen af de midler, der afsettes hertil.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

a)
b)
c)
d)

9)

“laegemiddel": et humanmedicinsk lz2gemiddel som defineret i direktiv 2001/83/EF*®
"medicinsk udstyr": medicinsk udstyr som defineret i forordning (EU) 2017/745
"medicinsk teknologi": medicinsk teknologi som defineret i direktiv 2011/24/EU

"medicinsk teknologivurdering”: en tvaerfaglig sammenlignende vurderingsproces,
som er baseret pa kliniske og ikkekliniske vurderingsomrader, og hvor tilgengelig
dokumentation om kliniske og ikkekliniske spgrgsmal i forbindelse med anvendelsen
af medicinsk teknologi indsamles og evalueres

"klinisk vurdering”: indsamling og evaluering af tilgengelig videnskabelig
dokumentation om en medicinsk teknologi i sammenligning med en eller flere andre
medicinske teknologier baseret pa folgende Kkliniske omrader af medicinsk
teknologivurdering: beskrivelse af det sundhedsproblem, som den medicinske
teknologi skal afhjelpe, og hvilke andre medicinske teknologier der for gjeblikket
anvendes til at afhjelpe dette sundhedsproblem, beskrivelse og teknisk
karakterisering af den medicinske teknologi, den medicinske teknologis relative
kliniske effektivitet og relative sikkerhed

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

"samarbejdsbaseret vurdering”: en Kklinisk vurdering af medicinsk udstyr, der
foretages pa EU-plan af en rekke berarte myndigheder og organer for medicinsk
teknologivurdering, der deltager pa frivillig basis.

16

DA

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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9.

Artikel 3
Medlemsstaternes koordinationsgruppe for medicinsk teknologivurdering

Medlemsstaternes koordinationsgruppe om medicinsk teknologivurdering (i det
falgende benaevnt "koordinationsgruppen™) oprettes hermed.

Medlemsstaterne udpeger de nationale myndigheder og organer, der som medlemmer
af koordinationsgruppen og dens undergrupper har ansvaret for medicinsk
teknologivurdering, og underretter Kommissionen herom og om eventuelle senere
endringer. Medlemsstaterne kan udpege mere end én myndighed eller ét organ, der
som medlemmer af koordinationsgruppen og en eller flere af dens undergrupper har
ansvaret for medicinsk teknologivurdering.

Koordinationsgruppen treeffer afgarelse ved konsensus eller, om ngdvendigt, ved
afstemning med simpelt flertal. Hver medlemsstat har én stemme.

Koordinationsgruppens mgder ledes i feellesskab af Kommissionen og en
medformand, der veelges blandt gruppens medlemmer for en periode, der skal
fastseettes i dens forretningsorden.

Koordinationsgruppens  medlemmer  udpeger  deres  repraesentanter i
koordinationsgruppen og i de undergrupper, de er medlemmer af, pa ad hoc-basis
eller permanent basis, og informerer Kommissionen om deres udpegelse og om
eventuelle senere &ndringer.

Koordinationsgruppens medlemmer og deres udpegede reprasentanter skal
overholde principperne om uafhangighed, upartiskhed og fortrolighed.

Kommissionen offentligger en liste over de wudpegede medlemmer af
koordinationsgruppen og dens undergrupper pa den IT-platform, der er omhandlet i
artikel 27.

Koordinationsgruppen:

a)  vedtager forretningsordenen for afholdelsen af sine mgder og ajourfarer den,
hvis det er ngdvendigt

b)  koordinerer og godkender undergruppernes arbejde

c) sikrer samarbejde med relevante organer pa EU-plan med henblik pa at lette
tilvejebringelsen af yderligere dokumentation, som er ngdvendig for dens
arbejde

d)  sikrer passende inddragelse af interesserede parter i sit arbejde
e)  opretter undergrupper for:
i)  feelles kliniske vurderinger
i)  felles videnskabelige samrad
iii) identificering af fremspirende medicinske teknologier
iv)  frivilligt samarbejde

v) udarbejdelse af arlige arbejdsprogrammer og arsrapporter og
ajourfaringer af felles regler og arbejdsdokumenter.

Koordinationsgruppen kan mades i forskellige sammensatninger i forbindelse med
felgende kategorier af medicinsk teknologi: leegemidler, medicinsk udstyr og andre
medicinske teknologier.
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10.

Koordinationsgruppen kan oprette separate undergrupper for fglgende kategorier af
medicinsk teknologi: leegemidler, medicinsk udstyr og andre medicinske teknologier.

Artikel 4
Arligt arbejdsprogram og &rsrapport

Den undergruppe, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 3, stk. 8, litra e),
udarbejder et arligt arbejdsprogram, der godkendes af koordinationsgruppen senest
den 31. december hvert ar.

| det arlige arbejdsprogram skal der redegares for det feelles arbejde, der udfares i det
kalenderar, der falger efter dets godkendelse, og det omfatter:

a) det planlagte antal feelles kliniske vurderinger, og hvilke typer medicinske
teknologier der skal vurderes

b)  det planlagte antal falles videnskabelige samrad
c) frivilligt samarbejde.

| forbindelse med udarbejdelsen af det arlige arbejdsprogram skal den udpegede
undergruppe:

a) tage hensyn til den arlige undersggelse vedrgrende fremspirende medicinske
teknologier, der er omhandlet i artikel 18

b)  tage hensyn til de ressourcer, som koordinationsgruppen har til radighed til det
feelles arbejde

c) hgre Kommissionen om udkastet til det arlige arbejdsprogram og tage hensyn
til Kommissionens udtalelse.

Den udpegede undergruppe udarbejder en arsrapport, der godkendes af
koordinationsgruppen senest den 28. februar hvert ar.

Arsrapporten skal indeholde oplysninger om det falles arbejde, der udferes i det
kalenderar, der gar forud for dens godkendelse.

Kapitel Il

Feelles arbejde om medicinsk teknologivurdering pa EU-plan

AFDELING 1

FALLES KLINISKE VURDERINGER

Artikel 5
Anvendelsesomradet for faelles kliniske vurderinger

Koordinationsgruppen foretager feelles kliniske vurderinger vedrgrende:

a) legemidler, der er omfattet af den godkendelsesprocedure, der er fastsat i
forordning (EF) nr. 726/2004, herunder nar der er foretaget en andring i
Kommissionens afggrelse om udstedelse af en markedsfgringstilladelse pa
grundlag af en &ndring i den eller de terapeutiske indikationer, for hvilken eller
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hvilke der oprindeligt blev udstedt tilladelse, bortset fra lsegemidler, der er
godkendt i henhold til artikel 10 og 10a i direktiv 2001/83/EF

b)  medicinsk udstyr klassificeret som klasse Ilb og Il i henhold til artikel 51 i
forordning (EU) 2017/745, for hvilket de relevante ekspertpaneler har afgivet
en videnskabelig udtalelse inden for rammerne af proceduren for hgring i
forbindelse med klinisk evaluering i henhold til artikel 54 i naevnte forordning

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

Koordinationsgruppen udvalger det medicinske udstyr, der er naevnt i stk. 1, litra b)
og c¢), med henblik pa felles klinisk vurdering pa grundlag af felgende kriterier:

a)  uopfyldte medicinske behov

b)  potentiel virkning for patienter, folkesundhed eller sundhedssystemer
c)  betydelig greenseoverskridende dimension

d)  veasentlig mervardi pa EU-plan

e) de tilgengelige ressourcer.

Artikel 6
Udarbejdelse af rapporter om feelles klinisk vurdering

Koordinationsgruppen iveerksatter feelles kliniske wvurderinger af medicinske
teknologier pa grundlag af sit arlige arbejdsprogram ved at udpege en undergruppe,
der skal overvage udarbejdelsen af rapporten om fealles klinisk vurdering pa vegne af
koordinationsgruppen.

Rapporten om feelles klinisk vurdering ledsages af en sammenfattende rapport, og
rapporterne skal vere udarbejdet i overensstemmelse med kravene i denne artikel og
de krav, der er fastsat i henhold til artikel 11, 22 og 23.

Den udpegede undergruppe anmoder relevante udviklere af medicinsk teknologi om
at fremleegge dokumentationsmateriale, der indeholder de oplysninger og data samt
den dokumentation, der er ngdvendige for den feelles kliniske vurdering.

Den udpegede undergruppe udpeger blandt sine medlemmer en bedgmmer og en
medbedgmmer, som skal foretage den falles kliniske vurdering. Ved udpegelserne
tages der hensyn til den videnskabelige ekspertise, der er ngdvendig for vurderingen.

Bedgmmeren udarbejder med hjelp fra medbedgmmeren et udkast til rapporten om
feelles klinisk vurdering og til den sammenfattende rapport.

Konklusionerne i rapporten om felles klinisk vurdering skal begraenses til falgende:

a)  enanalyse af de relative effekter af den medicinske teknologi, der vurderes, for
de patientrelevante sundhedsresultater, der er valgt til vurderingen

b)  graden af sikkerhed for s vidt angar de relative effekter pd grundlag af den
tilgaengelige dokumentation.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).
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10.

11.

12.

13.

14.

Hvis bedemmeren pa et hvilket som helst tidspunkt i udarbejdelsen af udkastet til
rapporten om felles klinisk vurdering mener, at det er ngdvendigt med yderligere
dokumentation fra den fremleeggende udvikler af medicinsk teknologi for at
feerdiggere rapporten, kan bedgmmeren anmode den udpegede undergruppe om at
suspendere den frist, der er fastsat for udarbejdelsen af rapporten, og anmode
udvikleren af medicinsk teknologi om yderligere dokumentation. Efter at have hgrt
udvikleren af medicinsk teknologi om, hvor lang tid der er brug for til at udarbejde
den ngdvendige yderligere dokumentation, angiver bedgmmeren i sin anmodning,
hvor mange arbejdsdage udarbejdelsen skal suspenderes.

Medlemmerne af den udpegede undergruppe fremsetter deres bemarkninger under
udarbejdelsen af udkastet til rapporten om felles klinisk vurdering og til den
sammenfattende rapport. Kommissionen kan ogsa fremsatte bemarkninger.

Bedgmmeren foreleegger udkastet til rapporten om felles kliniske vurdering og til
den sammenfattende rapport for den fremleeggende udvikler af medicinsk teknologi
og fastsaetter en frist, inden for hvilken udvikleren kan fremsette bemarkninger.

Den udpegede undergruppe sikrer, at interesserede parter, herunder patienter og
kliniske eksperter, far lejlighed til at fremsatte bemeerkninger under udarbejdelsen af
udkastet til rapporten om feelles klinisk vurdering og til den sammenfattende rapport,
og fastsaetter en frist, inden for hvilken de kan fremsatte bemaerkninger.

Efter at have modtaget og taget hensyn til de bemarkninger, der er fremsat i
overensstemmelse med stk. 7, 8 og 9, ferdigger bedemmeren med hjelp fra
medbedgmmeren udkastet til rapporten om feelles klinisk vurdering og til den
sammenfattende rapport og fremlaegger disse rapporter for den udpegede
undergruppe og for Kommissionen med henblik pa deres bemarkninger.

Bedgmmeren tager, med hjelp fra medbedemmeren, hensyn til bemerkningerne fra
den udpegede undergruppe og Kommissionen og fremlaegger et endeligt udkast til
rapporten om felles klinisk vurdering og til den sammenfattende rapport for
koordinationsgruppen med henblik pa godkendelse.

Koordinationsgruppen godkender den endelige rapport om falles klinisk vurdering
og den sammenfattende rapport, sa vidt muligt ved konsensus eller, om ngdvendigt,
ved et simpelt flertal af medlemsstaterne.

Bedgmmeren sikrer, at kommercielt falsomme oplysninger fjernes fra den godkendte
rapport om faelles klinisk vurdering og den godkendte sammenfattende rapport.

Koordinationsgruppen fremsender den godkendte rapport om feelles Klinisk
vurdering og den godkendte sammenfattende rapport til den fremleeggende udvikler
af medicinsk teknologi og Kommissionen.

Artikel 7
Listen over vurderede medicinske teknologier

Hvis Kommissionen mener, at den godkendte rapport om feelles klinisk vurdering og
den godkendte sammenfattende rapport opfylder de indholdsmessige og
proceduremaessige krav, der er fastsat i denne forordning, opferer den navnet pa den
medicinske teknologi, der er genstand for den godkendte rapport og den godkendte
sammenfattende rapport, pa en liste over teknologier, der har gennemgaet en felles
Klinisk vurdering (i det felgende benavnt "listen over vurderede medicinske
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teknologier” eller "listen™), senest 30 dage efter at have modtaget den godkendte
rapport og den godkendte sammenfattende rapport fra koordinationsgruppen.

Hvis Kommissionen inden for 30 dage efter modtagelsen af den godkendte rapport
om felles klinisk evaluering og den godkendte sammenfattende rapport konkluderer,
at den godkendte rapport om felles klinisk vurdering og den godkendte
sammenfattende rapport ikke opfylder de indholdsmassige og proceduremaessige
krav, der er fastsat i denne forordning, informerer den koordinationsgruppen om
begrundelsen for sine konklusioner og anmoder den om at gennemga rapporten og
den sammenfattende rapport.

Den udpegede undergruppe tager de i stk. 2 omhandlede konklusioner op til
overvejelse og opfordrer udvikleren af medicinsk teknologi til at fremsatte
bemarkninger inden for en narmere angivet frist. De udpegede undergruppe
gennemgar rapporten om felles klinisk vurdering og den sammenfattende rapport
under hensyntagen til bemerkningerne fra udvikleren af medicinsk teknologi.
Bedgmmeren andrer med hjeelp fra medbedgmmeren rapporten om feelles klinisk
vurdering og den sammenfattende rapport i overensstemmelse hermed og fremlegger
dem for koordinationsgruppen. Artikel 6, stk. 12-14, finder anvendelse.

Efter fremleeggelsen af den @ndrede godkendte rapport om falles klinisk vurdering
og den a&ndrede sammenfattende rapport, og hvis Kommissionen mener, at den
@&ndrede godkendte rapport om falles Klinisk wvurdering og den &ndrede
sammenfattende rapport opfylder de indholdsmaessige og proceduremassige krav,
der er fastsat i denne forordning, opfarer den navnet pa den medicinske teknologi,
der er genstand for rapporten og den sammenfattende rapport, pa listen over
vurderede medicinske teknologier.

Hvis Kommissionen konkluderer, at den &ndrede godkendte rapport om felles
Klinisk vurdering og den andrede sammenfattende rapport ikke overholder de
indholdsmeaessige og proceduremaessige krav, der er fastsat i denne forordning,
afviser den at opfgre navnet pa den medicinske teknologi pa listen. Kommissionen
underretter koordinationsgruppen herom, med angivelse af begrundelsen for, at
navnet ikke opfares pa listen. De forpligtelser, der er fastsat i artikel 8, finder ikke
anvendelse pa den pagaeldende medicinske teknologi. Koordinationsgruppen
underretter den fremlaeeggende udvikler af medicinsk teknologi herom og medtager
kortfattede oplysninger om disse rapporter i sin arsrapport.

For sa vidt angar de medicinske teknologier, der er opfart pa listen over vurderede
medicinske teknologier, offentligger Kommissionen den godkendte rapport om
felles klinisk vurdering og den godkendte sammenfattende rapport pa den IT-
platform, der er omhandlet i artikel 27, og ger dem tilgengelige for den
fremlaeggende udvikler af medicinsk teknologi senest 10 arbejdsdage efter deres
optagelse pa listen.

Artikel 8
Anvendelse af rapporter om felles klinisk vurdering pa medlemsstatsplan

Medlemsstaterne:

a) ma ikke foretage en Klinisk vurdering eller en tilsvarende vurdering af en
medicinsk teknologi, der er opfert pd listen over vurderede medicinske
teknologier, eller for hvilken der er iveerksat en feelles klinisk vurdering
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b) anvender rapporter om falles Klinisk wvurdering i deres medicinske
teknologivurderinger pa medlemsstatsniveau.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om resultatet af en medicinsk
teknologivurdering af en medicinsk teknologi, som har veret genstand for en felles
Klinisk vurdering, senest 30 dage efter dens afslutning. Underretningen ledsages af
oplysninger om, hvordan konklusionerne fra rapporten om falles klinisk vurdering er
blevet anvendt i den samlede medicinske teknologivurdering. Kommissionen
fremmer udvekslingen af disse oplysninger mellem medlemsstater via den IT-
platform, der er omhandlet i artikel 27.

Artikel 9
Ajourfaringer af feelles kliniske vurderinger

1. Koordinationsgruppen foretager ajourferinger af de feelles kliniske vurderinger, hvis:

a)  Kommissionens afggrelse om udstedelse af en markedsferingstilladelse for et
legemiddel, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra a), var betinget af
opfyldelsen af yderligere krav efter udstedelse af markedsfaringstilladelse

b)  den oprindelige rapport om felles klinisk vurdering fastslog behovet for en
ajourfgring, sa snart der foreligger supplerende dokumentation for yderligere
vurdering.

2. Koordinationsgruppen kan foretage ajourfaringer af de felles kliniske vurderinger,
hvis en eller flere af dens medlemmer anmoder herom.

3. Ajourfgringerne foretages i overensstemmelse med de procedureregler, der er fastsat
i henhold til artikel 11, stk. 1, litra d).

Artikel 10
Overgangsordninger for feelles kliniske vurderinger

| den overgangsperiode, der er omhandlet i artikel 33, stk. 1
a) skal koordinationsgruppen:

i)  basere det arlige antal planlagte falles kliniske vurderinger pa antallet af
deltagende medlemsstater og de ressourcer, den har til radighed

i) udveelge de legemidler, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra a), til feelles
klinisk vurdering pa grundlag af de udvalgelseskriterier, der er naevnt i artikel
5, stk. 2

b) ma de medlemmer af koordinationsgruppen, der kommer fra medlemsstater, der ikke
deltager i de feelles kliniske vurderinger, ikke:

i) udpeges til bedgmmere eller medbedgmmere

i)  fremsztte bemarkninger om udkastet til rapporterne om felles klinisk
vurdering og til de sammenfattende rapporter

iii) deltage i godkendelsesprocessen for de endelige rapporter om felles klinisk
vurdering og de endelige sammenfattende rapporter

iv) deltage i udarbejdelses- og godkendelsesprocessen vedrgrende de dele af de
arlige arbejdsprogrammer, der vedrgrer felles kliniske vurderinger
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v) vaere omfattet af forpligtelserne i artikel 8 for sa vidt angar medicinske
teknologier, der har gennemgaet en fealles klinisk vurdering.

Artikel 11
Vedtagelse af detaljerede procedureregler for feelles kliniske vurderinger

Kommissionen udarbejder ved hjelp af gennemfarelsesretsakter procedureregler for:

a) fremlaeggelser af oplysninger, data og dokumentation fra udviklere af
medicinsk teknologi

b)  udpegelse af bedgmmere og medbedemmere

c) fastleeggelse af detaljerede proceduremassige skridt og tidsplanen herfor samt
den samlede varighed af feelles kliniske vurderinger

d)  ajourfgringer af felles kliniske vurderinger

e) samarbejde med Det Europaiske Leagemiddelagentur om udarbejdelse og
ajourfaring af feelles kliniske vurderinger af leegemidler

f)  samarbejde med de bemyndigede organer og ekspertpanelerne om udarbejdelse
og ajourfaring af feelles kliniske vurderinger af medicinsk udstyr.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 30,
stk. 2.

AFDELING 2

F/ELLES VIDENSKABELIGE SAMRAD

Artikel 12
Anmodninger om falles videnskabelige samrad

Udviklere af medicinsk teknologi kan anmode om et felles videnskabeligt samrad
med koordinationsgruppen med henblik pa indhentning af videnskabelig radgivning
om de data og den dokumentation, der sandsynligvis vil veaere pakravet som led i en
feelles klinisk vurdering.

Udviklere af medicinsk teknologi kan anmode om, at det felles videnskabelige
samrad finder sted parallelt med indhentningen af videnskabelig radgivning fra Det
Europaiske Legemiddelagentur i henhold til artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning
(EF) nr. 726/2004. | sa fald skal de fremsatte denne anmodning, samtidig med at de
indgiver en ansggning om videnskabelig radgivning til Det Europeiske
Leegemiddelagentur.

Ved behandlingen af anmodningen om falles videnskabeligt samrad tager
koordinationsgruppen hensyn til falgende kriterier:

a)  sandsynligheden for, at den teknologi, der er under udvikling, vil blive
underkastet en feelles klinisk vurdering i overensstemmelse med artikel 5, stk. 1

b)  uopfyldte medicinske behov

c)  potentiel virkning for patienter, folkesundhed eller sundhedssystemer
d)  betydelig greenseoverskridende dimension

e)  vasentlig merveerdi pa EU-plan
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f)  de tilgeengelige ressourcer.

Senest 15 arbejdsdage efter modtagelsen af anmodningen underretter
koordinationsgruppen den anmodende udvikler af medicinsk teknologi om, hvorvidt
den vil deltage i det felles videnskabelige samrad. Hvis koordinationsgruppen
afviser anmodningen, underretter den udvikleren af medicinsk teknologi herom og
redegear for arsagerne under henvisning til de kriterier, der er fastsat i stk. 2.

Artikel 13
Udarbejdelse af rapporter om felles videnskabeligt samrad

Nar koordinationsgruppen har accepteret en anmodning om et falles videnskabeligt
samrad i overensstemmelse med artikel 12 og pa grundlag af sit arlige
arbejdsprogram udpeger den en undergruppe, der skal overvage udarbejdelsen af
rapporten om falles videnskabeligt samrad pa vegne af koordinationsgruppen.

Rapporten om felles videnskabeligt samrad udarbejdes i overensstemmelse med
kravene i denne artikel og i overensstemmelse med de proceduremassige regler og
det dokumentationsmateriale, der er fastsat i henhold til artikel 16 og 17.

Den udpegede undergruppe anmoder udvikleren af medicinsk teknologi om at
fremlaegge dokumentationsmateriale, der indeholder de oplysninger og data samt den
dokumentation, der er ngdvendige for det felles videnskabelige samrad.

Den udpegede undergruppe udpeger blandt sine medlemmer en bedgmmer og en
medbedgmmer, som skal veere ansvarlige for at gennemfgre det felles
videnskabelige samrad. Ved udpegelserne tages der hensyn til den videnskabelige
ekspertise, der er ngdvendig for vurderingen.

Bedgmmeren udarbejder med hjelp fra medbedgmmeren udkastet til rapporten om
feelles videnskabeligt samrad.

Hvis bedemmeren pa et hvilket som helst tidspunkt i udarbejdelsen af udkastet til
rapporten om fealles videnskabeligt samrad mener, at det er ngdvendigt med
yderligere dokumentation fra en udvikler af medicinsk teknologi for at feerdiggere
rapporten, kan han anmode den udpegede undergruppe om at suspendere den frist,
der er fastsat for udarbejdelsen af rapporten, og anmode udvikleren af medicinsk
teknologi om yderligere dokumentation. Efter at have hgrt udvikleren af medicinsk
teknologi om, hvor lang tid der er brug for til at udarbejde den ngdvendige yderligere
dokumentation, angiver bedgmmeren i sin anmodning, hvor mange arbejdsdage
udarbejdelsen skal suspenderes.

Medlemmerne af den udpegede undergruppe fremsetter deres bemaerkninger under
udarbejdelsen af udkastet til rapporten om fzelles videnskabeligt samrad.

Bedgmmeren foreleegger udkastet til rapporten om falles videnskabeligt samrad for
den fremleeggende udvikler af medicinsk teknologi og fastsatter en frist, inden for
hvilken udvikleren kan fremsatte bemeerkninger.

Den udpegede undergruppe sikrer, at interesserede parter, herunder patienter og
kliniske eksperter, far lejlighed til at fremsaette bemarkninger under udarbejdelsen af
udkastet til rapporten om felles videnskabeligt samrad, og fastsatter en frist, inden
for hvilken de kan fremsatte bemaerkninger.

Efter at have modtaget og taget hensyn til de bemerkninger, der er fremsat i
overensstemmelse med stk. 6, 7 og 8, ferdigger bedemmeren med hjelp fra
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10.

11.

12.

medbedgmmeren udkastet til rapporten om fealles videnskabelig samrad og
fremlaegger udkastet til rapporten for den udpegede undergruppe med henblik pa
dens bemeerkninger.

Hvis det falles videnskabelige samrad gennemfares parallelt med Det Europeiske
Laegemiddelagenturs videnskabelige radgivning, forseger bedgmmeren sammen med
agenturet at sikre, at konklusionerne i rapporten om falles videnskabeligt samrad
stemmer overens med konklusionerne i den videnskabelige radgivning.

Bedgmmeren tager, med hjelp fra medbedgmmeren, hensyn til bemarkningerne fra
medlemmerne af den udpegede undergruppe og fremlaegger det endelige udkast til
rapporten om faelles videnskabeligt samrad for koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen godkender den endelige rapport om falles videnskabeligt
samrad, sa vidt muligt ved konsensus eller, om ngdvendigt, ved et simpelt flertal af
medlemsstaterne, senest 100 dage efter pabegyndelsen af udarbejdelsen af den
rapport, der er omhandlet i stk. 4.

Artikel 14
Rapporter om felles videnskabeligt samrad

Koordinationsgruppen giver den anmodende udvikler af medicinsk teknologi
meddelelse om den godkendte rapport om falles videnskabeligt samrad senest 10
arbejdsdage efter dens godkendelse.

Koordinationsgruppen medtager anonymiserede kortfattede oplysninger om de falles
videnskabelige samrad i sine arsrapporter og pa den IT-platform, der er omhandlet i
artikel 27.

Medlemsstaterne ma ikke gennemfare et videnskabeligt samrad eller et tilsvarende
samrad om en medicinsk teknologi, hvis der for den pagaldende teknologi er indledt
et felles videnskabeligt samrad, og indholdet af anmodningen er identisk med det,
der er omfattet af det feelles videnskabelige samrad.

Artikel 15
Overgangsordninger for felles videnskabelige samrad

| den overgangsperiode, der er omhandlet i artikel 33, stk. 1

a)

b)

baserer koordinationsgruppen det arlige antal planlagte falles videnskabelige samrad
pa antallet af deltagende medlemsstater og de ressourcer, den har til radighed

ma de medlemmer af koordinationsgruppen, der kommer fra medlemsstater, der ikke
deltager i de faelles videnskabelige samrad, ikke:

i) udpeges til bedgmmere eller medbedgmmere

i)  fremsatte bemaerkninger om udkastet til rapporter om felles videnskabeligt
samrad

iii) deltage i1 godkendelsesprocessen for de endelige rapporter om felles
videnskabeligt samrad

iv) deltage i udarbejdelses- og godkendelsesprocessen vedrgrende de dele af de
arlige arbejdsprogrammer, der vedrarer felles videnskabelige samrad.
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Artikel 16
Vedtagelse af detaljerede procedureregler for faelles videnskabelige samrad

Kommissionen udarbejder ved hjelp af gennemfarelsesretsakter procedureregler for:

a)  fremseettelser af anmodninger fra udviklere af medicinsk teknologi og deres
inddragelse i udarbejdelsen af rapporter om felles videnskabeligt samrad

b)  udpegelse af bedgmmere og medbedemmere
c) fastleeggelse af detaljerede proceduremaessige skridt og tidsplanen herfor
d)  hering af patienter, kliniske eksperter og andre relevante interesserede parter

e) samarbejde med Det Europaiske Laegemiddelagentur om feelles videnskabeligt
samrad om leegemidler, hvis en udvikler af medicinsk teknologi anmoder om,
at samradet finder sted parallelt med en procedure for videnskabelig radgivning
fra agenturet

f)  samarbejde med de ekspertpaneler, der er omhandlet i artikel 106, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/745, om de falles videnskabelige samrad om medicinsk
udstyr.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 30,
stk. 2.

Artikel 17

Dokumentationsmateriale og regler for udveelgelse af interesserede parter til felles

videnskabelige samrad

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 31 vedrgrende:

a)

b)

indholdet af:
i)  anmodninger om fealles videnskabelige samrad fra udviklere af medicinsk
teknologi

ii)  de dossierer med oplysninger, data og dokumentation, der skal fremlaegges af
udviklere af medicinsk teknologi med henblik pa falles videnskabelige samrad

iii) rapporter om falles videnskabeligt samrad

reglerne for fastleeggelse af, hvilke interesserede parter der skal hares med henblik pa
denne afdeling.

AFDELING 3

FREMSPIRENDE MEDICINSKE TEKNOLOGIER

Artikel 18
Identificering af fremspirende medicinske teknologier

Koordinationsgruppen udarbejder hvert ar en undersggelse af fremspirende
medicinske teknologier, der forventes at fa stor betydning for patienter, folkesundhed
og sundhedssystemer.

| forbindelse med udarbejdelsen af undersggelsen hgrer koordinationsgruppen:
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a)  udviklere af medicinsk teknologi
b)  patientorganisationer
c)  kliniske eksperter

d) Det Europaiske Laegemiddelagentur, herunder om forhandsunderretning om
leegemidler forud for ansggninger om markedsfaringstilladelse

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

Undersggelsens konklusioner skal sammenfattes i koordinationsgruppens arsrapport
og tages i betragtning i forbindelse med udarbejdelsen af gruppens arlige
arbejdsprogrammer.

AFDELING 4

FRIVILLIGT SAMARBEJDE OM MEDICINSK TEKNOLOGIVURDERING

Artikel 19
Frivilligt samarbejde

Kommissionen stetter samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger
mellem medlemsstaterne om:

a)  ikkekliniske vurderinger vedrgrende medicinske teknologier
b)  samarbejdsbaserede vurderinger vedrgrende medicinsk udstyr

c) medicinske teknologivurderinger vedrgrende medicinske teknologier bortset
fra legemidler eller medicinsk udstyr

d) tilvejebringelse af yderligere dokumentation, der er ngdvendig for at stette
medicinsk teknologivurdering.

Det samarbejde, der er omtalt i stk. 1, fremmes ved hjalp af koordinationsgruppen.

Det samarbejde, der er omhandlet i stk. 1, litra b) og c), kan gennemfares ved hjelp
af de procedureregler, der er fastlagt i overensstemmelse med artikel 11, og de felles
regler, der er fastlagt i overensstemmelse med artikel 22 og 23.

Det samarbejde, der er omhandlet i stk. 1, skal indga i koordinationsgruppens arlige
arbejdsprogram, og resultaterne af samarbejdet skal indga i gruppens arsrapporter og
medtages pa den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27.

Kapitel 11

Regler for kliniske vurderinger

Artikel 20
Harmoniserede regler for kliniske vurderinger

De feelles procedureregler og metoder, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 22, og de
krav, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 23, finder anvendelse pa:

a)

feelles kliniske vurderinger foretaget i overensstemmelse med kapitel 11
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b)

Kliniske vurderinger af legemidler og medicinsk udstyr foretaget af
medlemsstaterne.

Artikel 21
Rapporter om klinisk vurdering

Hvis en medlemsstat gennemfarer en klinisk vurdering, forelegger den pagaldende
medlemsstat rapporten om den kliniske vurdering og den sammenfattende rapport for
Kommissionen senest 30 arbejdsdage efter afslutningen af den medicinske
teknologivurdering.

Kommissionen offentligger de sammenfattende rapporter, der er omhandlet i stk. 1,
pa den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27, og ger rapporterne om klinisk
vurdering tilgengelige for de andre medlemsstater pa denne IT-platform.

Artikel 22
Felles procedureregler og metoder

Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter vedrgrende:
a)  procedureregler for:

1)  sikring af, at myndigheder og organer med ansvar for medicinsk
teknologi  foretager kliniske wvurderinger pa en uafhaengig og
gennemsigtig made og uden interessekonflikter

i) mekanismer for interaktionen mellem organer med ansvar for medicinsk
teknologi og udviklere af medicinsk teknologi i forbindelse med kliniske
vurderinger

iii) hering af patienter, kliniske eksperter og andre interesserede parter pa
omradet kliniske vurderinger

b)  metoder anvendt til at fastleegge kliniske vurderingers indhold og udformning.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 23

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

parter

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 31 vedrgrende:

a)

b)

indholdet af:

i)  de dossierer med oplysninger, data og dokumentation, som udviklere af
medicinsk teknologi skal forelaegge i forbindelse med kliniske vurderinger

i)  rapporter om klinisk vurdering
iii) sammenfattende rapporter om klinisk vurdering

reglerne for fastleeggelse af, hvilke interesserede parter der skal hgres med henblik pa
kapitel 11, afdeling 1, og naerveerende kapitel.
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Kapitel 1V

Stgtteramme

Artikel 24
EU-finansiering

Unionen sikrer finansieringen af arbejdet i koordinationsgruppen og dens
undergrupper samt af de aktiviteter til stette for dette arbejde, der involverer
samarbejde med Kommissionen, Det Europaiske Laegemiddelagentur og det netveaerk
af interesserede parter, der er omhandlet i artikel 26. Unionens finansielle stotte til
aktiviteter i henhold til denne forordning gennemfgres i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012%,

Den finansiering, der er omhandlet i stk. 1, omfatter finansiering vedrgrende
deltagelsen af medlemsstaternes udpegede myndigheder og organer med ansvar for
medicinsk teknologi i arbejdet med falles Kliniske wvurderinger og falles
videnskabelige samrad. Bedgmmer og medbedgmmere er berettigede til en serlig
godtgerelse for deres arbejde med felles kliniske wvurderinger og felles
videnskabelige samrad i overensstemmelse med Kommissionens interne regler.

Artikel 25
Kommissionens stgtte til koordinationsgruppen

Kommissionen statter koordinationsgruppens arbejde. Kommissionen skal navnlig:

a)

b)

c)

d)

stille lokaler til radighed for koordinationsgruppens meder og varetage
naestformandskabet for gruppen

varetage koordinationsgruppens sekretariatsopgaver og yde administrativ og
videnskabelig stette samt IT-statte

offentliggere  koordinationsgruppens arlige arbejdsprogrammer, arsrapporter,
kortfattede referater fra dens mgder samt rapporter og sammenfattende rapporter om
feelles kliniske vurderinger pa den IT-platform, der er omhandlet i artikel 27

kontrollere, at koordinationsgruppens arbejde udfgres pa en uafhengig og
gennemsigtig made

lette samarbejdet med Det Europeiske Laegemiddelagentur om det felles arbejde
med leegemidler, herunder udveksling af fortrolige oplysninger

lette samarbejdet med de relevante organer pa EU-plan om det falles arbejde med
medicinsk udstyr, herunder udveksling af fortrolige oplysninger.

Artikel 26
Netveerk af interesserede parter

Kommissionen opretter et netveerk af interesserede parter gennem en aben
indkaldelse af ansggninger og udvealger egnede interesseorganisationer pa grundlag
af udveelgelseskriterier, der er fastsat i den abne indkaldelse af ansggninger.

18

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de
finansielle regler vedrgrende Unionens almindelige budget og om ophavelse af Radets forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002 (EUT L 298 af 26.10.2012, s. 1).
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2. Kommissionen offentligger listen over interesseorganisationer i netveerket af
interesserede parter.

3. Kommissionen organiserer ad hoc-mgder mellem netveerket af interesserede parter
og koordinationsgruppen for at:

a)  ajourfare interesserede parter om gruppens arbejde
b)  udveksle oplysninger om arbejdet i koordinationsgruppen.

4. Efter anmodning fra koordinationsgruppen opfordrer Kommissionen patienter og
Kliniske eksperter, der er udpeget af netveerket af interesserede parter, til at deltage i
koordinationsgruppens mgder som observatarer.

5. Efter anmodning fra koordinationsgruppen hjeelper netveerket af interesserede parter
koordinationsgruppen med at identificere patienter og kliniske eksperter til arbejdet i
undergrupperne.

Artikel 27
IT-platform

1. Kommissionen udvikler og vedligeholder en IT-platform, der indeholder oplysninger

om:

a) planlagte, igangverende og afsluttede feelles kliniske wvurderinger og
medlemsstaternes medicinske teknologivurderinger

b)  felles videnskabelige samrad
c) undersggelser om identificering af fremspirende medicinske teknologier
d) resultater af det frivillige samarbejde mellem medlemsstaterne.

2. Kommissionen sikrer, at medlemsstaters organer, medlemmer af netverket
interesserede parter og offentligheden har en passende grad af adgang til de
oplysninger, der findes pa IT-platformen.

Artikel 28
Gennemfarelsesrapport

Senest to ar efter udlgbet af den overgangsperiode, der er omhandlet i artikel 33, stk. 1,
afleegger Kommissionen rapport om gennemfgrelsen af bestemmelserne  om
anvendelsesomradet for de feelles kliniske vurderinger og om, hvordan den stgtteramme, der
er omhandlet i dette kapitel, fungerer.

Kapitel V

Afsluttende bestemmelser

Artikel 29
Evaluering og overvagning

1. Senest fem ar efter offentligggrelsen af den rapport, der er omhandlet i artikel 28,
foretager Kommissionen en evaluering af denne forordning og aflsegger rapport om
sine konklusioner.
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Senest den... [insert date one year after the date of application] opretter
Kommissionen et program for overvagning af gennemfarelsen af denne forordning.
Overvagningsprogrammet skal fastlegge metoderne til samt intervallerne for
indsamling af data og anden ngdvendig dokumentation. Overvagningsprogrammet
skal precisere, hvilke foranstaltninger Kommissionen og medlemsstaternes skal
treeffe med hensyn til indsamling og analyse af dataene og den gvrige
dokumentation.

Koordinationsgruppens arsrapporter anvendes som en del af
overvagningsprogrammet.

Artikel 30
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

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

Artikel 31
Udgvelse af de delegerede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 17 og 23, tilleegges
Kommissionen for en ubegranset periode fra den [insert date of entry into force of
this Regulation].

Den i artikel 17 og 23 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaeldende afgerelse, til
ophgr. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afggrelsen i Den Europziske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hegrer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 17 og 23 treeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen af den pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges
med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 32
Udarbejdelse af gennemfarelsesretsakter og delegerede retsakter

Kommissionen vedtager de gennemfarelsesretsakter og delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 11, 16, 17, 22 og 23, senest pa datoen for denne forordnings
anvendelse.

Kommissionen bgr i forbindelse med forberedelsen af disse gennemfarelsesretsakter
og delegerede retsakter tage hensyn til de seerlige karakteristika, der gar sig geeldende
for sektorerne for leegemidler og medicinsk udstyr.

Artikel 33
Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne kan udsette deres deltagelse i systemet af feelles kliniske
vurderinger og felles videnskabelige samrad, der er omhandlet i kapitel 11, afdeling 1
0g 2, indtil den ... [insert date 3 years after the date of application].

Medlemsstaterne underretter Kommissionen, hvis de agter at gere brug af den
overgangsperiode, der er fastsat i stk. 1, senest et ar fgr datoen for denne forordnings
anvendelse.

Medlemsstater, der har udsat deres deltagelse i overensstemmelse med stk. 1., kan
deltage med virkning fra det efterfalgende regnskabsar efter at have underrettet
Kommissionen herom mindst tre maneder inden begyndelsen af det pagaldende
regnskabsar.

Artikel 34
Beskyttelsesklausul

Medlemsstaterne kan foretage en klinisk vurdering pa anden made end ved hjelp af
de bestemmelser, der er fastsat i kapitel Il i denne forordning, af grunde, der
vedrgrer behovet for at beskytte folkesundheden i den pageeldende medlemsstat, og
forudsat at de pageldende foranstaltninger er begrundede, ngdvendige og
forholdsmaessige med hensyn til at na dette mal.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen, at de agter at foretage en Kklinisk
vurdering pa anden made, sammen med begrundelserne herfor.

Kommissionen skal senest tre maneder efter datoen for modtagelsen af den i stk. 2
nevnte meddelelse godkende eller forkaste den planlagte vurdering efter at have
undersggt, om den opfylder de krav, der er omhandlet i stk. 1, og om den er et middel
til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult begransning af samhandelen mellem
medlemsstaterne. Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse ved udgangen
af denne periode pa tre maneder, anses den planlagte kliniske vurdering for at veere
godkendt.

Artikel 35
Andring af direktiv 2011/24/EU

Artikel 15 i direktiv 2011/24/EU udgar.
Henvisninger til den udgaede artikel gaelder som henvisninger til denne forordning.
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Artikel 36
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den
Europaiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra den [insert date 3 years after date of entry into force].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

1.1. Forslagets/initiativets betegnelse

1.2. Beragrt(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen
1.3. Forslagets/initiativets art

1.4. Mmal

1.5. Forslagets/initiativets begrundelse

1.6. Varighed og finansielle virkninger

1.7. Patenkt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

2.1. Bestemmelser om kontrol og rapportering

2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielle ramme

3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

3.2.1.Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne
3.2.2. Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.3. Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.4.Forenelighed med indevarende flerarige finansielle ramme
3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

3.3. Anslaede virkninger for indtegterne
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om  medicinsk
teknologivurdering og om &ndring af direktiv 2011/24/EU

Bergrt(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen

Folkesundhed (endres muligvis afhangigt af forhandlingerne om den flerarige
finansielle ramme)

Forslagets/initiativets art
Forslaget/initiativet vedrgrer en ny foranstaltning

O  Forslaget/initiativet vedrgrer en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forberedende foranstaltning™®

O  Forslaget/initiativet vedrgrer en forlengelse af en eksisterende
foranstaltning

O  Forslaget/initiativet vedrgrer en omlaegning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

Mal
Det eller de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedrgrer

Det eller de af Kommissionens strategiske mal, som forslaget vedrarer
. sikre et bedre fungerende indre marked
. bidrage til et hgjt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.

Specifikke mal og bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Forslagets specifikke mal er:
. at forbedre adgangen til innovative medicinske teknologier for patienter i EU

. at sikre en effektiv anvendelse af ressourcerne og hgjne kvaliteten af MTV i
EU

. forbedre forudsigeligheden for virksomhederne.
Bergrte ABM/ABB-aktiviteter
Sundhed

19

Jf. finansforordningens artikel 54, stk. 2, litra a) hhv. b).

41

DA



DA

1.4.3.

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

Medlemsstaternes myndigheder vil fa gavn af:

. bedre dokumentation for nationale beslutningstagere (dvs. som falge af
rettidige rapporter af hgj kvalitet om feelles klinisk vurdering). De felles
vurderinger fokuserer endvidere pa kliniske data, hvilket ger dem relevante for
alle beslutningstagere, og de bergrer ikke de nationale kompetencer med
hensyn til beslutninger om prisfastsattelse og godtgarelse

. omkostningsbesparelser og ressourceoptimering

. samling af ekspertise og @get kapacitet til at handtere flere medicinske
teknologier. MTV-organer i EU vil kunne specialisere sig inden for forskellige
omrader (f.eks. leegemidler til sjeeldne sygdomme og medicinsk udstyr) frem
for at fortszette med bade opgaver og ansatte, der har en generel profil.

For patienter vil et MTV-system pa EU-plan skabe en ramme for deres inddragelse i
MTV-procedurerne. Desuden vil offentliggerelsen af rapporter om feelles klinisk
vurdering @ge gennemsigtigheden i beslutningstagningen vedrgrende adgangen til
medicinske teknologier.

Sundhedspersoner og den akademiske verden vil gennem et MTV-system pa EU-
plan fa en ramme for deres deltagelse i MTV-proceduren (dvs. felles procedurer for
inddragelse af sundhedspersoner og sundhedstjenesteydere), mens offentliggerelsen
af rapporterne om felles vurdering vil lette adgangen til palidelig, ngjagtig og
objektiv information om medicinske teknologier, hvilket giver mulighed for treeffe
bedre informerede beslutninger om den bedste behandling for patienterne.

For industrien har forslaget klart potentiale til at forbedre forudsigeligheden for
virksomhederne og give besparelser.

Det kan ogsa have en positiv indvirkning pa den tid, det tager at bringe produkter pa
markedet, og det vil reducere dobbeltarbejde gennem harmonisering af verktgjer og
metoder. Generelt set har et mere forudsigeligt MTV-system potentialet til at gge
investeringerne i FoU-aktiviteter i Europa.

Forslaget tager hensyn til den mere decentraliserede markedsadgangsvej for
medicinsk udstyr og indeberer ikke, at tidsplanen for de falles kliniske vurderinger
kedes sammen med tidsplanen for overensstemmelsesvurderingen, og dermed
undgar man at palegge fabrikanterne en ekstra byrde ved lanceringen pa markedet.
Forslagets mekanisme for valg/prioritering af, hvilket medicinsk udstyr der skal
omfattes af faelles klinisk vurdering, har desuden til formal at sette fokus pa det
udstyr, hvor samarbejde giver den starste merverdi for medlemsstaterne og sektoren
som helhed. Overordnet set forventes et forudsigeligt MTV-system at omdirigere
ressourcerne inden for medikoindustrien til udvikling af og investeringer i
medicinske teknologier, som f.eks. opfylder uopfyldte medicinske behov og farer til
bedre sundhedsresultater for patienterne.
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1.5.2.
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Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemfarelse.

. antal medlemsstater, som tilslutter sig  koordinationsgruppen i
overgangsperioden

. antal MTV-myndigheder og -organer og deres ekspertiseomrader

. antal nationale vurderinger foretaget ved hjalp af rapporter om faelles klinisk
vurdering

. antal vurderinger foretaget pa nationalt plan ved hjelp af felles regler og
metoder for klinisk vurdering

. antal nationale MTV-rapporter (udarbejdet pa nationalt plan ved hjeelp af felles
regler og metoder for klinisk vurdering), der genanvendes af MTV-organer i
andre medlemsstater

. antal falles kliniske vurderinger af legemidler

. antal feelles kliniske vurderinger af medicinsk udstyr

. antal falles videnskabelige samrad om leegemidler

. antal feelles videnskabelige samrad om medicinsk udstyr

. antal dage, som bedgmmeren og medbedemmeren har til at foretage en felles
klinisk vurdering

. antal dage, som bedemmeren og medbedgmmeren har til at gennemfgre et
feelles videnskabeligt samrad

. antal fremspirende medicinske teknologier, der er udpeget som kandidater til
feelles kliniske vurderinger.

Forslagets/initiativets begrundelse
Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Forslaget afhjeelper manglerne i den nuveaerende model for EU-samarbejde om MTV
(vanskeliggjort og fordrejet markedsadgang for medicinske teknologier som fglge af
flere forskellige MTV-procedurer og -metoder i EU, dobbeltarbejde for nationale
MTV-organer og industrien, manglende holdbarhed i det nuveerende samarbejde) ved
at tilvejebringe en holdbar Igsning pa lang sigt, som giver medlemsstaternes MTV-
myndigheder og -organer mulighed for at anvende deres MTV-ressourcer mere
effektivt. Det fremmer konvergens med hensyn til MTV-varktgjer, -procedurer og -
metoder, mindsker dobbeltarbejde for MTV-organer og industrien og sikrer
hensigtsmaessig anvendelse af faelles resultater i medlemsstaterne.

Merveerdien ved en indsats fra EU's side

De mange forskellige tilgange til MTV i medlemsstaterne betyder, at de beskrevne
hindringer kun kan fjernes gennem handling pa EU-plan pa grund af deres omfang
og virkning. Uden handling pa EU-plan er det usandsynligt, at der vil ske en
harmonisering af de nationale regler for, hvordan MTV'er foretages, og det indre
marked vil saledes forblive fragmenteret.
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1.5.3.

1.5.4.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Som dokumenteret ved den offentlige haring har det eksisterende EU-samarbejde om
MTV, herunder MTV-netverket (den strategiske del) og EUnetHTA's feelles aktion
(som den videnskabelige og tekniske del), veret nyttigt for opbygning af tillid
mellem MTV-organer og interesserede parter, for forbedret viden om arbejdsmetoder
og metoder i medlemsstaterne og for wudveksling af bedste praksis og
kapacitetsopbygning. De offentlige hgringer bekreftede ogsa, at der findes
vaesentlige mangler, som ikke kan lgses med den nuverende samarbejdsmodel,
(f.eks. endringer i menneskelige ressourcer med betydelige konsekvenser for
aktiviteternes forlgb, forsinket ansettelse af personale og gennemfarelse af en
effektiv og palidelig IT-infrastruktur, uoverensstemmelse mellem kvalitet og rettidig
levering af feelles resultater, ringe udbredelse pa nationalt plan).

Dette forslag bygger pa redskaberne, metoderne og erfaringerne fra EUnetHTA's
feelles aktioner, det afhjelper ovennavnte mangler ved ikke blot at tage hgjde for
behovene hos medlemsstaternes myndigheder, men ogsa hos industrien,
sundhedspersoner og patienter (se afsnit 1.4.3. Forventede resultater og virkninger).

Sammenhang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Forslaget udger en sammenhzngende tilgang, som er i god overensstemmelse med
EU's overordnede malsatninger, bl.a. om et velfungerende indre marked,
beaeredygtige sundhedssystemer og en ambitigs forsknings- og innovationsdagsorden.
Forslaget er i overensstemmelse med disse politiske EU-malseatninger, og den er
forenelig med, haenger sammen med og supplerer eksisterende EU-lovgivning om
lzegemidler og medicinsk udstyr.

For eksempel er der muligheder for gensidig udveksling af oplysninger og bedre
afstemning af tidsplanerne for procedurerne mellem den fzlles kliniske vurdering og
den centraliserede markedsfgringstilladelse for humanmedicinske leegemidler. Det
forventes ogsa, at der vil kunne opnas synergi mellem falles kliniske vurderinger af
medicinsk udstyr og nogle af bestemmelserne i de nye EU-forordninger om
medicinsk udstyr og in vitro-diagnostik (f.eks. styrkede regler om klinisk evaluering
og klinisk afprgvning samt ekspertpaneler pa EU-niveau, nar der er tale om
medicinsk hgjrisikoudstyr). De falles videnskabelige samrad, som er foreskrevet i
dette forslag, vil desuden bidrage til malene i relevant EU-lovgivning om kliniske
forsgg og at sikre, at der indsamles solid dokumentation i forbindelse med kliniske
undersggelser, og at denne er til gavn for patienter og folkesundheden. Forslaget kan
ogsa give nyttige input til og skabe synergi med EU's dagsorden for et digitalt indre
marked ved at tilskynde til innovation og forskning inden for hgjteknologiske
medicinske teknologier og ved at statte udviklingen af en europaisk 1T-infrastruktur,
der understgtter EU-samarbejdet om MTV. Forslaget forventes at spille en vigtig
rolle med hensyn til at stette innovation til gavn for patienter ved at pavirke
industriens FoU-investeringsbeslutninger pa laengere sigt.
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1.6. Varighed og finansielle virkninger

[ Forslag/initiativ af begreenset varighed

O Forslag/initiativ geeldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]JAAAA
O Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA

Forslag/initiativ af ubegreaenset varighed

Iveerksaettelse med en indkgringsperiode fra 2023 til 2026
derefter gennemfarelse i fuldt omfang.

1.7. Patenkt(e) forvaltningsmetode(r)

XIDirekte forvaltning ved Kommissionen

I dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer
O i gennemfarelsesorganer

L1 Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

O] Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemfarelsesopgaver til:

1 tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

LI internationale organisationer og deres organer (angives narmere)

[ Den Europaiske Investeringsbank og Den Europaiske Investeringsfond
1 de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 208 og 209
L] offentligretlige organer

O privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de
stiller tilstreekkelige finansielle garantier

O privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemfarelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstreekkelige finansielle garantier

O personer, der har faet overdraget gennemfarelsen af specifikke aktioner i den
feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om Den
Europeiske Union, og som er udpeget i den relevante basisretsakt

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neermere forklaring i afsnittet "Bemerkninger".

Bemarkninger

Kommissionen agter at sikre leveringen af de bergrte tjenester via direkte central forvaltning
gennem sine egne tjenester, herunder teknisk, videnskabelig og logistisk statte.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering
Angiv hyppighed og betingelser.

Koordinationsgruppen og undergrupperne vil udgere en fast platform for droftelse af
spergsmal i tilknytning til gennemfarelsen af den nye reguleringsmeessige ramme.
Den IT-platform, der skal oprettes, vil ogsa gere det lettere at overvage
gennemfarelsen.

Senest to ar efter udlgbet af den overgangsperiode, der er fastsat i dette forslag, vil
Kommissionen afleegge rapport om gennemfarelsen af anvendelsesomradet og
stotterammen. Forslaget fastsaetter endvidere et krav om, at Kommissionen
regelmaessigt overvager og rapporterer om gennemfarelsen af forordningen.

Forvaltnings- og kontrolsystem
Konstaterede risici

Risici i forbindelse med antallet af falles resultater:

—  — Antallet af medicinske teknologier, der far centraliserede
markedsferingstilladelser (for leegemidler)/CE-markning (for medicinsk
udstyr), kan variere fra det ene ar til det andet.

— Udfordringer med at opna videnskabelig enighed om de falles kliniske
vurderinger.

Risici i forbindelse med IT-platformen, der understgtter det styrkede EU-samarbejde
om MTV:

— Ud over en grenseflade, der er aben for offentligheden, vil IT-infrastrukturen
omfatte et intranet, som vil indeholde fortrolige oplysninger (f.eks.
kommercielt fglsomme data, personlige oplysninger), der vil kunne blive
videregivet ved hacking eller softwarefejl.

Oplysninger om det interne kontrolsystem

Kontrolmetoder vedrgrende risici i forbindelse med antallet af feelles resultater:

- Risikoen for varierende resultater kan mindskes ved en systematisk
undersggelse med henblik pa at identificere fremspirende medicinske
teknologier inden  koordinationsgruppens vedtagelse af det arlige
arbejdsprogram.

- Samarbejde med Det Europaiske Laegemiddelagentur vil bidrage til at sikre
identifikation af fremspirende legemidler, der skal wvurderes, iser i
overgangsfasen.

— Samarbejde med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr vil bidrage til at
sikre identifikation af nyt medicinsk udstyr.

- Medlemsstaternes sterke involvering i udvelgelse, udarbejdelse og
godkendelse af kliniske wvurderinger og den Kkliniske evalueringsrapports
forventede format vil fremme konsensusopbygning.

Kontrolmetoder vedrgrende risici i forbindelse med IT-platformen, der statter det
styrkede EU-samarbejde om MTV:
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2.2.3.

2.3.

- Kommissionen har erfaring med IT-veerktejer, der kraever en hgj grad af
folsomhed for sa vidt angar funktionsmade. Der vil blive gennemfart
kontrolmetoder og revisioner vedrgrende IT-procedurer og handtering af
fortrolige oplysninger.

Anslaede omkostninger og fordele ved kontrollen samt forventet fejlrisiko

Kontrolmetoder vedrgrende risici i forbindelse med antallet af faelles resultater:

— Omkostninger i forbindelse med kontroller er inkluderet i de omkostninger, der
henfgres under gvelsen med identifikation af fremspirende nye teknologier, der
skal vurderes pa EU-plan, og de felles kliniske vurderinger. Samarbejde med
de relevante organer inden for leegemidler og medicinsk udstyr vil minimere
risikoen for fejl ved udarbejdelsen af koordinationsgruppens arbejdsprogram.

Kontrolmetoder vedrgrende risici i forbindelse med IT-platformen, der stgtter det
styrkede EU-samarbejde om MTV:

- Omkostninger i forbindelse med kontroller er inkluderet i IT-omkostningerne.
Risikoen for fejl er den samme som for andre IT-platforme, der administreres
af Kommissionen.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmassigheder

Angiv eksisterende eller pataenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger.

Ud over at anvende alle forskriftsmassige kontrolmekanismer vil Kommissionens
ansvarlige tjenestegrene udarbejde en strategi for bekempelse af svig i trad med
Kommissionens strategi for bekeempelse af svig (Commission Anti-fraud Strategy -
CAFS), der blev vedtaget den 24. juni 2011, for bl.a. at sikre, at dens interne
kontrolordninger til bekeempelse af svig er i fuld overensstemmelse med CAFS, og at
dens tilgang til forvaltning af risiko for svig egner sig til at afdeekke omrader med
risiko for svig og give passende respons. Om ngdvendigt vil der blive etableret
netveerksgrupper og passende IT-veerktgjer til at analysere tilfelde af svig i
tilknytning til finansieringen af aktiviteter til gennemfgrelse af denne forordning. Pa
baggrund heraf gennemfares der en reekke foranstaltninger, bl.a.:

— afgerelser, aftaler og kontrakter, der fglger af finansieringen af
gennemfarelsesaktiviteter for dette forslag, skal udtrykkeligt give
Kommissionen, herunder Det Europziske Kontor for Bekaempelse af Svig
(OLAF), og Revisionsretten befgjelse til at foretage revision, kontrol og
inspektion pa stedet

— under evalueringsfasen for en indkaldelse af forslag/udbud kontrolleres
forslagsstillerne  og tilbudsgiverne i forhold til de offentliggjorte
udelukkelseskriterier pa grundlag af erkleringer og systemet for tidlig
opdagelse og udelukkelse (EDES)

- reglerne  om omkostningers stgtteberettigelse vil blive forenklet i
overensstemmelse med finansforordningens bestemmelser

- alle medarbejdere, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
inspektarer, der kontrollerer de stgtteberettigedes erkleeringer pa stedet,
uddannes regelmassigt i spgrgsmal om svig og uregelmassigheder.

Desuden vil Kommissionen fgre tilsyn med, at reglerne vedrgrende
interessekonflikter, der er indeholdt i forslaget, bliver ngje overholdt.
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FORSLAGETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

Da de budgetmaessige konsekvenser af forslaget forventes at fa virkning fra 2023 og
fremefter, vil bidraget fra EU's budget efter 2020 blive drgftet inden for rammerne af
udarbejdelsen af Kommissionens forslag til den naste flerarige finansielle ramme
(FFR) og vil afspejle resultatet af forhandlingerne om den flerarige finansielle ramme
for perioden efter 2020.

Forslaget/initiativet er foreneligt med indevarende flerarige finansielle ramme.
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