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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2021/2282
av den 15 december 2021

om utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttranden (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)  Utvecklingen av medicinsk teknik r en viktig drivkraft f6r ekonomisk tillvaxt och innovation i unionen och av stor
vikt for uppndendet av den hoga hilsoskyddsniva som hilso- och sjukvérdspolitiken behover sikerstlla till nytta for
alla. Medicinsk teknik dr en innovativ ekonomisk sektor och utgor en del av den sammantagna marknaden for hilso-
och sjukvérd, vars utgifter motsvarar 10 % av unionens bruttonationalprodukt. Medicinsk teknik omfattar
likemedel, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och medicinska
forfaranden, liksom dtgirder for forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom.

(2)  Utvdrdering av medicinsk teknik (HTA) 4r en vetenskaplig evidensbaserad process som gor det mojligt for behoriga
myndigheter att bestimma en ny eller befintlig medicinsk tekniks relativa effektivitet. HTA fokuserar sarskilt pa
mervirdet av en medicinsk teknik jamf6rt med annan ny eller befintlig medicinsk teknik.

(3)  HTA kan bidra till att frimja innovation som ger optimala resultat fér bdde patienter och samhiillet i stort, och ar ett
viktigt verktyg for att sikerstilla att medicinsk teknik infors och anvinds pd ett korrekt sitt.

(4)  HTA kan, beroende pé hilso- och sjukvérdssystemet, omfatta bada kliniska och icke-kliniska aspekter av medicinsk
teknik. De gemensamma HTA-dtgirder som medfinansieras av unionen (EUnetHTA:s gemensamma dtgirder) har
identifierat nio omraden som ligger till grund for utvirdering av medicinsk teknik. Av dessa nio omrdden ar fyra
kliniska och fem icke-kliniska. De fyra kliniska utvirderingsomrddena ror identifiering av ett hilsoproblem och
befintlig medicinsk teknik, granskning av de tekniska egenskaperna hos den medicinska teknik som utvirderas,

(') EUT C 283,10.8.2018, s. 28, och EUT C 286, 16.7.2021, s. 95.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 14 februari 2019 (EUT C 449, 23.12.2020, s. 638) och rddets stdndpunkt vid forsta
behandlingen av den 9 november 2021 (EUT C 493, 8.12.2021, s. 1). Europaparlamentets stindpunkt av den 14 december 2021
(annu inte offentliggjord i EUT).
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teknikens relativa sikerhet och dess relativa kliniska effektivitet. De fem omrddena for icke klinisk granskning ror
kostnad for och ekonomisk utvirdering av en medicinsk teknik samt av dess etiska, organisatoriska, sociala och
rittsliga aspekter.

(5)  HTA kan forbdttra det vetenskapliga underlaget for kliniska beslut och patienternas tillgdng till medicinsk teknik,
inbegripet ndr en medicinsk teknik blir foraldrad. HTA-resultat anvinds som underlag for beslut om tilldelning av
budgetmedel pd hilso- och sjukvardsomradet, till exempel vid faststillande av prissittnings- eller subventionsnivder
for medicinsk teknik. HTA kan dérf6r underlatta for medlemsstaterna att skapa och uppratthélla hillbara hilso- och
sjukvdrdssystem och stimulera till innovation som ger bittre resultat for patienter.

(6)  Att flera medlemsstater parallellt gor utvirderingar och att nationella lagar och andra forfattningar om utvardering-
sforfaranden och utvirderingsmetoder skiljer sig at kan leda till att utvecklare av medicinsk teknik stills infor manga
och skiljaktiga begiranden om uppgifter. Det kan ocksa leda till dubbelarbete och skillnader i resultat, till foljd av det
specifika nationella hilso- och sjukvirdssammanhanget.

(7)  Aven om medlemsstaterna har gjort vissa gemensamma utvirderingar inom ramen for EUnetHTA:s gemensamma
atgirder, har det frivilliga samarbetet och arbetet med att dstadkomma resultat varit ineffektivt och forlitat sig pa
projektbaserat samarbete i avsaknad av en héllbar samarbetsmodell. Medlemsstaterna har inte i nigon hogre grad
utnyttjat resultaten av EUnetHTA:s gemensamma dtgirder, ddribland de gemensamma kliniska granskningarna,
vilket innebér att problemet med att de olika medlemsstaternas HTA-ansvariga myndigheter och organ samtidigt
eller nistan samtidigt gor parallella utvirderingar av samma medicinska teknik inte lyckats losas. A andra sidan bor
de huvudsakliga resultaten av EUnetHTA:s gemensamma dtgédrder beaktas ndr denna forordning genomfors, sarskilt
de vetenskapliga resultaten sdsom metod- och vigledningsdokument samt it-verktyg for lagring och utbyte av
information.

(8) I sina slutsatser av den 1 december 2014 om innovation till gagn for patienter (*) konstaterade rddet att HTA ar
mycket viktigt, som ett hilso- och sjukvérdspolitiskt verktyg till stod for evidensbaserade, héllbara och réttvisa val
inom hilso- och sjukvard och medicinska metoder — till gagn for patienterna. I de slutsatserna uppmanade radet
dessutom kommissionen att fortsitta att stodja samarbetet pa ett hdllbart sitt samt uppmanade medlemsstaterna att
stiarka det gemensamma arbetet med HTA och se 6ver mojligheterna till samarbete om informationsutbyte mellan
behoriga myndigheter. I sina slutsatser av den 7 december 2015 om individualiserad behandling for patienter (%)
uppmanade rddet vidare medlemsstaterna och kommissionen att stirka de HTA-metoder som kan tillimpas pd
individualiserad behandling, och i rddets slutsatser av den 17 juni 2016 om att stirka balansen i likemedelssystemen
i Europeiska unionen och dess medlemsstater (°) framlades ytterligare bevis for att medlemsstaterna ser ett tydligt
mervirde med HTA-samarbete. [ den gemensamma rapporten frdn kommissionens generaldirektorat for ekonomi
och finans och kommittén for ekonomisk politik fran oktober 2016 efterlystes ocksé ett intensifierat europeiskt
HTA-samarbete. Slutligen uppmanade rddet i sina slutsatser av den 15 juni 2021 om tillgdng till likemedel och
medicintekniska produkter for ett starkare och mer resilient EU (°) medlemsstaterna och kommissionen att
undersoka mojligheten att inrdtta en EU-handlingsplan for insamling av observationsdata och evidensgenerering
fran verkligheten, som ska frimja ett battre samarbete mellan pdgdende nationella och granséverskridande initiativ
och som kan bidra till att atgdrda bristande evidens vid HTA och beslut av betalarna.

(9) I sin resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgdngen till likemedel () uppmanade
Europaparlamentet kommissionen att sd snabbt som mojligt ligga fram lagstiftningsforslag om ett europeiskt
system for HTA och harmonisera transparenta kriterier for HTA for att bedoma det terapeutiska mervérdet av och
den relativa effekten av medicinsk teknik jamfort med det bésta tillgangliga alternativet, med hénsyn tagen till
innovationsnivdn och nyttan for patienterna.

() EUTC 438,6.12.2014,s.12.
() EUT C421,17.12.2015,s. 2.
() EUT C 269, 23.7.2016, s. 31.
() EUTC2691,7.7.2021,s. 3.
() EUT C263,25.7.2018, s. 4.
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(10) Isitt meddelande av den 28 oktober 2015 om att forbattra den inre marknaden — battre mojligheter f6r individer och
foretag angav kommissionen att den, for att forbittra funktionssittet for den inre marknaden for medicinsk teknik,
skulle ldgga fram ett initiativ om HTA for att forbattra samordningen och dirmed undvika att en produkt utvirderas
flera gdnger i olika medlemsstater.

(11) Denna forordning syftar till att dstadkomma en hog skyddsnivé for patienter och anvindare, samtidigt som det
sikerstdlls att den inre marknaden fungerar smidigt vad giller likemedel, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessutom inrittas genom denna forordning en ram till stod for
medlemsstaternas samarbete och de atgirder som behovs for klinisk granskning av medicinsk teknik. Bada dessa mal
efterstravas samtidigt, och dr oskiljaktigt forbundna med varandra, utan att den ena ar underordnad i férhallande till
den andra. Nir det giller artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) faststalls i
denna férordning forfarandena och reglerna for utférande av gemensamt arbete och inrdttande av en ram pa
unionsnivd. Nar det galler artikel 168 i EUF-férdraget medger denna forordning samarbete mellan medlemsstaterna
vad giller vissa aspekter av HTA, samtidigt som mdlet ir att tillhandahalla en hog halsoskyddsniva.

(12) Gemensamt arbete bor utforas i enlighet med principen om god forvaltningssed, och bor syfta till att uppnd hogsta
kvalitet, transparens och oberoende.

(13) Utvecklare av medicinsk teknik tyngs ofta av bordan att limna in samma information, uppgifter, analyser och andra
evidens till olika medlemsstater, och ocksa vid olika tidpunkter. Dubbelarbetet med att limna in material och att gora
detta vid olika tidpunkter i olika medlemsstater kan utgéra en visentlig administrativ borda for utvecklare av
medicinsk teknik, sarskilt for mindre foretag med begrinsade resurser, och kan bidra till att marknadstilltradet
forsvaras och snedvrids, vilket leder till bristande forutsebarhet for foretag, hogre kostnader och, pa lang sikt,
negativa effekter pd innovation. Darfor bor det i denna férordning foreskrivas en mekanism som sakerstaller att all
information samt alla uppgifter, analyser och andra evidens som kravs for den gemensamma kliniska granskningen
endast limnas in en gdng pd unionsniva av utvecklaren av medicinsk teknik.

(14) T enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget dr medlemsstaterna ansvariga for att besluta om sin hilso- och
sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvéird. De ansvarsomrddena inbegriper hilso- och
sjukvardsforvaltning och i synnerhet fordelning av de resurser som tilldelas denna. Diarfor dr det nodvindigt att
unionens atgirder begrinsas till de aspekter av HTA som giller gemensam klinisk granskning av en medicinsk
teknik och att i synnerhet sikerstilla att inga virdeomdomen forekommer vid gemensamma kliniska granskningar
sd att medlemsstaternas ansvarsomrdden enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget respekteras. I det avseendet utgér de
gemensamma kliniska granskningar som foreskrivs i denna forordning en vetenskaplig analys av de relativa
effekterna av den medicinska teknik som utvirderats avseende hilsoutfall i forhallande till de valda parametrar som
baseras pd granskningsomfattningen. Den vetenskapliga analysen kommer vidare att innefatta att graden av
traffsikerhet for de relativa effekterna beaktas, med hinsyn tagen till den tillgingliga evidensens styrkor och
begrinsningar. Resultaten av gemensamma kliniska granskningar bor darfor inte inverka pd medlemsstaternas
befogenhet att utfora utvirderingar av den berdrda medicinska teknikens kliniska mervirde eller foregripa
efterféljande beslut om prissittning och subvention avseende medicinsk teknik, inklusive faststillande av kriterier
for sddana beslut om prissittning och subvention, vilka skulle kunna styras av bdde kliniska och icke kliniska
overviganden, separat eller tillsammans, och enbart dr en nationell fraga.

(15) Medlemsstaterna bor kunna utfora kompletterande kliniska analyser, som kréivs for deras Gvergripande nationella
forfarande for HTA, av medicinsk teknik for vilken en rapport om gemensam klinisk granskning finns tillgénglig.
Medlemsstaterna  bor, mer specifikt, kunna utféra kompletterande kliniska analyser gillande bland annat
patientgrupper, jimforelseprodukter eller hilsoutfall utover de som ingdr i rapporten om gemensam klinisk
granskning, eller genom anvindning av en annan metod om denna metod skulle krévas i det 6vergripande nationella
forfarandet for HTA i den berorda medlemsstaten. Om ytterligare information, uppgifter, analyser och andra evidens
behovs for kompletterande kliniska analyser bor medlemsstaterna kunna be utvecklarna av medicinsk teknik att limna
in den information samt de uppgifter, analyser och andra evidens som krévs. Denna forordning bér inte pd ndgot sitt
begrinsa medlemsstaternas rétt att utfora icke kliniska granskningar av samma medicinska teknik, vare sig detta sker
fore en rapport om gemensam klinisk granskning pabérjas, medan den utarbetas eller efter att den offentliggjorts.
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(16) For att garantera hogsta kvalitet pd gemensamma kliniska granskningar, sikerstilla en bred acceptans och gora det
mojligt att samla sakkunskap och resurser hos nationella HTA-ansvariga myndigheter och organ ar det lampligt att
folja en metod med stegvist inférande, det vill siga borja med ett litet antal gemensamt granskade likemedel och
endast i ett senare skede krdva att gemensamma kliniska granskningar utfors av andra likemedel som ér foremdl for
det forfarande for centraliserat godkannande for forsiljning som foreskrivs i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 726/2004 (%), om dessa likemedel senare godkénns for en ny terapeutisk indikation.

(17) Gemensamma kliniska granskningar bor ocksd goras av vissa medicintekniska produkter enligt definitionen i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 () som tillhor de hogsta riskklasserna och for vilka de
relevanta expertpaneler som avses i artikel 106.1 i den forordningen har limnat yttranden eller synpunkter samt av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ar klassificerade som klass D enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017746 (*°).

(18) Med tanke pd hur komplexa vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
ar, och den expertis som krivs for att granska dem, bor medlemsstaterna, om de ser ett mervirde i detta, kunna
genomfora ett frivilligt samarbete om HTA vad giller medicintekniska produkter som ar klassificerade som klass IIb
eller III enligt artikel 51 i férordning (EU) 2017/745 och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ar
klassificerade som klass D enligt artikel 47 i forordning (EU) 2017/746 vilka dr programvara och som inte omfattas
av gemensamma kliniska granskningar enligt den hir férordningen.

(19) For att sikerstilla att gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik dr noggranna och relevanta, av hog
kvalitet och baserade pa bista tillgingliga vetenskapliga evidens vid varje given tidpunkt, bor det faststillas villkor
for uppdatering av de granskningarna, sirskilt nir kompletterande uppgifter som blir tillgingliga efter den
ursprungliga granskningen skulle kunna 6ka granskningens noggrannhet och kvalitet.

(20) En medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik (samordningsgruppen) bestiende av
medlemsstaternas foretridare, sirskilt frin HTA-ansvariga myndigheter och organ, bor inrdttas med ansvar for att
overvaka genomforandet av gemensamma kliniska granskningar och annat gemensamt arbete inom ramen for
denna forordning. For att sikerstilla en medlemsstatsledd metod f6r gemensamma kliniska granskningar och
gemensam vetenskaplig rddgivning bor medlemsstaterna utse medlemmarna i samordningsgruppen. Dessa
medlemmar bor utses med malet att sakerstilla en hog niva av kompetens i samordningsgruppen. Samordnings-
gruppens medlemmar bor utse HTA-ansvariga myndigheter och organ till arbetsgrupperna, som ska tillhandahélla
adekvat teknisk expertis for att genomfora gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig
radgivning, med beaktande av behovet av att tillhandahélla expertis om HTA vad giller likemedel, medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(21) For att dterspegla samarbetets vetenskapliga karaktar och sikerstilla att beslut som fattas av samordningsgruppen
uppfyller madlen att garantera gemensamt arbete av hogsta vetenskapliga kvalitet och objektivitet bor
samordningsgruppen gora sitt yttersta for att nd konsensus. Om sddan konsensus inte kan nds, och for att
sakerstilla en smidig mekanism f6r beslutsfattande i samordningsgruppen, bor beslut av teknisk och vetenskaplig
karaktdr fattas med enkel majoritet dir en rost ges till varje medlemsstat oberoende av antalet medlemmar i
samordningsgruppen fran en viss medlemsstat. Genom undantag, och med tanke pd den annorlunda karaktiren,
bor beslut om antagande av det drliga arbetsprogrammet, drsrapporten och den strategiska inriktningen av arbetet i
arbetsgrupperna fattas med kvalificerad majoritet.

(22) Kommissionen bor inte delta i omrdstningar om gemensamma kliniska granskningar eller limna synpunkter pd
innehallet i rapporter om gemensam klinisk granskning.

() Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inridttande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av direktiv
2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUTL 117, 5.5.2017, 5. 1).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(23) Samordningsgruppen bor sikerstilla att det vetenskapliga gemensamma arbetet samt forfarandena och metoden for
utarbetandet av rapporter om gemensam klinisk granskning och slutdokument frén den gemensamma vetenskapliga
radgivningen garanterar hogsta kvalitet, sker i god tid och i enlighet med de senaste medicinska rénen vid tidpunkten
for utarbetandet.

(24) Metoder for utforande av gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig rddgivning bor anpassas
sa att de inbegriper sirdragen hos ny medicinsk teknik for vilken vissa uppgifter kanske 4nnu inte finns litt
tillgdngliga. Detta kan vara fallet for bland annat sirldkemedel, vacciner och likemedel for avancerad terapi.

(25)  Granskningsomfattningen for gemensamma kliniska granskningar bor vara inkluderande och &terspegla alla
medlemsstaters behov vad géller uppgifter och analyser som ska limnas in av utvecklaren av medicinsk teknik.

(26) Nir gemensamma kliniska granskningar anvinds som underlag for efterfoljande administrativa beslut pd
medlemsstatsniva utgor de ett av flera forberedande steg i ett flerstegsforfarande. Medlemsstaterna forblir ensamt
ansvariga for nationella HTA-processer, for slutsatserna om en medicinsk tekniks virde och f6r de beslut som foljer
av HTA. Medlemsstaterna bor kunna bestimma vid vilket steg av forfarandet for HTA, och av vilken myndighet eller
vilket organ, rapporterna om gemensam klinisk granskning bor beaktas.

(27) Samordningsgruppen bor gora sitt yttersta for att godkdnna rapporten om gemensam klinisk granskning med
konsensus. I syfte att sikerstilla att rapporterna om gemensam klinisk granskning slutfors inom den faststillda
tidsramen bor, om konsensus inte kan nds, olika vetenskapliga yttranden tas med i de rapporterna. For att
sikerstilla integriteten hos systemet for gemensam Kklinisk granskning och strivan efter konsensus bor
inkluderingen av olika vetenskapliga yttranden begrinsas till de yttranden som helt och hillet baseras pa
vetenskapliga grunder, och bor dirfor ses som en exceptionell tgird.

(28) Medlemsstaterna bor forbli ansvariga for att dra slutsatser pd nationell nivd om en medicinsk tekniks kliniska
mervirde, eftersom sddana slutsatser beror pd den specifika hilso- och sjukvardskontexten i den berérda
medlemsstaten, och om relevansen av enskilda analyser i rapporten om gemensam klinisk granskning (till exempel
skulle flera jamforelseprodukter kunna ingd i rapporten om gemensam klinisk granskning, men endast ett urval av
dessa vara relevant i den berérda medlemsstaten). Rapporten om gemensam klinisk granskning bor innehélla en
beskrivning av de relativa effekter som iakttagits for de analyserade hélsoutfallen, inbegripet numeriska resultat och
konfidensintervall, liksom en analys av vetenskaplig osikerhet samt evidensens styrkor och begrinsningar (till
exempel intern och extern validitet). Rapporten om gemensam klinisk granskning bor grundas pd fakta och inte
innehélla nigra virdeomdomen, nigon rangordning av hilsoutfall, ndgra slutsatser om den overgripande nyttan
eller det kliniska mervirdet av den granskade medicinska tekniken, nigot stillningstagande om den mélpopulation
for vilken den medicinska tekniken bor anvindas eller om vilken plats den medicinska tekniken bor ha i den
terapeutiska, diagnostiska eller forebyggande strategin.

(29) Oppenhet i processen och allmidnhetens medvetenhet om den 4r avgorande. 1 de fall dir det forekommer
konfidentiella uppgifter av kommersiella skil behover skilen till konfidentialiteten tydligt anges och motiveras, och
de konfidentiella uppgifterna tydligt begrinsas och skyddas.

(30) Om medlemsstaterna genomfor HTA pa nationell eller regional nivd fér medicinsk teknik som har granskats pa
unionsniva bor de ta hansyn till rapporterna om gemensam klinisk granskning pé den nivan. I det sammanhanget
bor medlemsstaterna, sirskilt med tanke pa att nationella HTA-beslut kan fattas vid olika tidpunkter, kunna ta
hinsyn till information, uppgifter, analyser och andra evidens som inte ingick i den gemensamma kliniska
granskningen pd unionsnivd. HTA som genomforts pa nationell eller regional niva for en medicinsk teknik som har
granskats pd unionsniva bor goras tillginglig for samordningsgruppen.

(31) Inom ramen for denna forordning har termen ta vederborlig hansyn, ndr det giller en rapport om gemensam klinisk
granskning, inneborden att rapporten bor utgéra en del av dokumentationen hos myndigheter eller organ som ar
delaktiga i HTA-verksamhet pd medlemsstatsniva eller regional nivd och bor beaktas vid HTA pd medlemsstatsniva.
Om rapporten om gemensam klinisk granskning finns tillgidnglig bor den utgéra en del av den dokumentation som
ligger till grund for den nationella HTA-processen. Innehéllet i rapporten om gemensam klinisk granskning dr dock
av vetenskaplig karaktdr och bor inte vara bindande for dessa myndigheter eller organ eller for medlemsstaterna. Om
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rapporten om gemensam klinisk granskning inte ar tillgdnglig ndr den nationella HTA fardigstills bor detta inte
forsena ndgra efterfoljande processer pad medlemsstatsnivd. En rapport om gemensam klinisk granskning bor inte ha
ndgon extern paverkan pd sokande eller andra parter 4n medlemsstaterna.

(32) Medlemsstaternas skyldighet att pa nationell niva inte begdra ndgon information eller ndgra uppgifter, analyser eller
andra evidens som har limnats in av utvecklare av medicinsk teknik pd unionsnivd minskar dessa utvecklares
administrativa och finansiella borda till f6ljd av att behova ta itu med manga och skiljaktiga begdranden av
information, uppgifter, analyser eller andra evidens pd medlemsstatsniva, givet att de foljer de krav pd inlimning av
information som faststills i denna forordning. Den skyldigheten bor dock inte utesluta medlemsstaternas mojlighet
att be utvecklare av medicinsk teknik att klargora den inlimnade informationen eller de inlimnade uppgifterna,
analyserna eller andra evidens.

(33) Medlemsstaternas skyldighet att pd nationell nivd inte begdra samma information, uppgifter, analyser eller andra
evidens som redan har limnats in av utvecklare av medicinsk teknik pd unionsnivé bor inte omfatta begiranden av
information, uppgifter, analyser eller andra evidens som faller inom ramen for programmen for tidig tillgdng pa
medlemsstatsnivd. Sddana program for tidig tillgdng pd medlemsstatsniva syftar till att ge patienter tillgéng till
likemedel nir det rdder starka icke tillgodosedda medicinska behov innan forsiljning har godkints centralt.

(34) Utvecklare av medicinsk teknik bor inte limna in nigon information eller ndgra uppgifter, analyser eller andra
evidens pé nationell nivd som redan har limnats in pa unionsnivé. Detta sakerstiller att medlemsstaterna endast kan
begira information, uppgifter, analyser och andra evidens fran utvecklare av medicinsk teknik pa medlemsstatsniva
som inte redan finns att tillgd p& unionsniva.

(35) For lakemedel bor direkt jamforbara kliniska studier som 4r randomiserade, blinda och inkluderar en kontrollgrupp,
och som foljer en metod som overensstimmer med internationella standarder for evidensbaserad medicin, helst
overvigas vid genomforande av en gemensam klinisk granskning. Den metoden bor emellertid inte i sig utesluta
observationsstudier, inbegripet sédana som grundas pa observationsdata, nir sddana studier finns tillgingliga.

(36) Tidsramen f6r gemensamma kliniska granskningar av likemedel bor i mojligaste mdn faststillas med hanvisning till
den tillimpliga tidsramen for att slutfora det forfarande for centraliserat godkdnnande for forsiljning som foreskrivs i
forordning (EG) nr 726/2004. Saddan samordning bor sakerstilla att gemensamma kliniska granskningar verkligen
skulle kunna underldtta marknadstilltrade och bidra till att patienterna fir snabb tillgdng till innovativ medicinsk
teknik. Utvecklare av medicinsk teknik bor dirfor respektera de tidsfrister som faststillts enligt den har
forordningen ndr de limnar in den information och de uppgifter, analyser och andra evidens som begirs.

(37) Vid faststillandet av en tidsram for de gemensamma kliniska granskningarna av medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor det mycket decentraliserade marknadstilltridet for dessa
produkter och tillgdngen till sddana styrkande uppgifter som behovs for att gora en gemensam klinisk granskning
beaktas. Eftersom de erforderliga uppgifterna kanske endast blir tillgangliga efter att en medicinteknisk produkt eller
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har slappts ut pd marknaden, och for att gora det mojligt att vilja ut
sddana produkter till en gemensam klinisk granskning vid en limplig tidpunkt, bor utvirderingen av sddana
produkter goras efter att de har slippts ut pd marknaden.

(38) 1 samtliga fall bor det gemensamma arbete som utfors enligt denna forordning, sirskilt de gemensamma kliniska
granskningarna, syfta till att ge resultat av hog kvalitet och inom foreskriven tid, och frimja 6kat samarbete mellan
medlemsstaterna om HTA for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik och
det bor inte forsena eller forsvdra CE-markningen av medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik eller forsena deras marknadstilltrade. Detta arbete bor vara separat och atskilt fran de lagstadgade
bedémningar som gors enligt forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och bor inte paverka beslut som
fattas i enlighet med de férordningarna.
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(39) For att underlitta forberedelseprocessen infér gemensamma kliniska granskningar bor utvecklarna av medicinsk
teknik i forekommande fall ges mojlighet att delta i gemensam vetenskaplig rddgivning med samordningsgruppen,
for att fa vigledning om vilken information samt vilka uppgifter, analyser och andra evidens som sannolikt kommer
att behovas fran de kliniska studierna. Kliniska studier bestdr av Kkliniska prévningar av likemedel, kliniska
provningar som kravs for kliniska utvirderingar av medicintekniska produkter och prestandastudier som kravs for
prestandautvirderingar av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Med tanke pd rddgivningens
forberedande art bor den vigledning som erbjuds inte vara réttsligt bindande vare sig for utvecklarna av medicinsk
teknik eller for HTA-ansvariga myndigheter och organ. Sddan vigledning bor dock aterspegla de senaste medicinska
ronen vid tidpunkten for den gemensamma vetenskapliga rddgivningen, i synnerhet i patienternas intresse.

(40) Om gemensam vetenskaplig rddgivning genomfors parallellt med det utarbetande av vetenskaplig raddgivning om
lakemedel som foreskrivs enligt forordning (EG) nr 726/2004 eller parallellt med de samrdd om medicintekniska
produkter som féreskrivs i forordning (EU) 2017/745 bor dessa parallella processer, inbegripet informationsutbytet
mellan arbetsgrupperna och Europeiska likemedelsmyndigheten eller expertpanelerna for medicintekniska
produkter, utforas i syfte att sikerstilla att framtagandet av evidens uppfyller behoven for de respektive ramarna,
samtidigt som dtskillnaden mellan deras respektive uppdrag bibehalls.

(41) Vid gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig rddgivning mdste utvecklarna av medicinsk
teknik och HTA-ansvariga myndigheter och organ utbyta konfidentiell information. For att sikerstilla att sddan
information skyddas bor information som delges samordningsgruppen inom ramen f6r gemensamma kliniska
granskningar och gemensam vetenskaplig rddgivning endast ldimnas ut till en tredje part efter att ett sekretessavtal
har slutits. Dessutom madste all offentliggjord information om resultaten av gemensam vetenskaplig rddgivning vara
anonymiserad, s3 att all kommersiellt kdnslig information avldgsnas.

(42) For att sdkerstilla att tillgdngliga resurser anvands effektivt bor en horisontspaning ombesorjas for att tidigt kunna
identifiera sddan ny medicinsk teknik som sannolikt far betydande effekter pd patienter, folkhilsa eller hilso- och
sjukvardssystem samt som underlag till forskning. Sddan horisontspaning skulle kunna anvindas till stéd for
samordningsgruppen nir den planerar sitt arbete, sirskilt vad giller gemensamma kliniska granskningar och
gemensam vetenskaplig rddgivning, och skulle dven kunna innehélla information som kan anvindas vid langsiktig
planering pd bade unionsnivé och nationell niva.

(43) Unionen bor dven fortsdttningsvis stodja medlemsstaternas frivilliga HTA-samarbete inom exempelvis utveckling
och genomférande av vaccinationsprogram och kapacitetsuppbyggnad av nationella HTA-system. Sddant frivilligt
samarbete bor ocksd frimja synergier med initiativ inom strategin for den digitala inre marknaden pé relevanta
digitala och databaserade omrdden inom hilso- och sjukvarden, i syfte att tillhandahdlla kompletterande
observationsdata som ér relevanta for HTA. Det frivilliga HTA-samarbetet kan ocksé omfatta till exempel diagnostik
som komplement till behandlingar, kirurgiska ingrepp, forebyggande insatser, screeningprogram och hilsofrimjande
program, verktyg for informations- och kommunikationsteknik och integrerade vardforfaranden. Kraven for
utvirderingen av olika medicinska tekniker varierar beroende pé teknikernas specifika egenskaper, och dirfor
beh6vs det inom HTA ett konsekvent grepp som kan hantera dessa olika medicinska tekniker.

(44) For att sikerstdlla att det gemensamma arbetet utfors pd ett inkluderande och oppet sitt bor samordningsgruppen
samarbeta och hélla omfattande samrdd med organisationer for berdrda parter med intresse av unionssamarbete
om HTA, inbegripet patientorganisationer, vrdpersonalorganisationer, kliniska och akademiska sammanslutningar,
sammanslutningar for utvecklare av medicinsk teknik, konsumentorganisationer och andra relevanta icke-statliga
organisationer inom hilsoomradet. Ett ndtverk for berorda parter bor inrdttas for att underlitta dialogen mellan
organisationerna for berorda parter och samordningsgruppen.

(45) For att sikerstdlla att det gemensamma arbetet héller hogsta vetenskapliga kvalitet och aterspeglar den aktuella
kunskapsnivdn bor externa experter med relevant djupgdende specialiserad expertis bidra vid de gemensamma
kliniska granskningarna och den gemensamma vetenskapliga rddgivningen. Sddana experter bor inbegripa kliniska
experter inom det berérda terapeutiska omrédet, patienter som drabbats av sjukdomen och andra relevanta experter
pa till exempel den berorda medicinska tekniken eller inom frigor med anknytning till utformningen av kliniska
studier. Europeiska referensndtverk skulle ocksd kunna anviandas som en killa for att hitta dessa experter och fa
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tillgdng till relevant kunskap inom specifika terapeutiska omrdden. Patienter, kliniska experter och andra relevanta
experter bor viljas ut pd grundval av deras expertis pa ett visst dmnesomrdde och agera som enskilda personer
snarare d4n som foretridare for ndgon sirskild organisation, institution eller medlemsstat. For att bevara de
gemensamma kliniska granskningarnas och den gemensamma vetenskapliga radgivningens vetenskapliga integritet
bor regler utarbetas for att sikerstilla patienters, kliniska experters och andra relevanta experters oberoende och
opartiskhet samt for att undvika intressekonflikter.

(46) HTA-samarbetet har en viktig roll under hela livscykeln for den medicinska tekniken, frin det tidiga
utvecklingsstadiet genom horisontspaning och gemensam vetenskaplig rddgivning och senare nir den medicinska
tekniken finns pd marknaden genom en gemensam klinisk granskning och uppdatering av denna.

(47) For att sikerstilla att det gemensamma arbete som foreskrivs i denna férordning sker enhetligt och under ledning av
medlemsstaterna bor samordningsgruppen i detalj utforma arbetets olika etapper och faststilla tidsramen for
gemensamma kliniska granskningar, uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar och gemensam
vetenskaplig rddgivning. I forekommande fall och med beaktande av resultaten av arbetet inom EUnetHTA:s
gemensamma dtgarder bor samordningsgruppen utarbeta sirskilda regler for likemedel, medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(48) Samordningsgruppen bor utarbeta en metodvigledning for det gemensamma arbete som foreskrivs i denna
forordning, som ska stimma Gverens med internationella standarder for evidensbaserad medicin. Utvirderingsfor-
farandet bor bygga pd relevant, aktuell och hogkvalitativ klinisk evidens. Samordningsgruppen bor ocksa utarbeta
riktlinjer for utseende av granskare och medgranskare for gemensamma kliniska granskningar och gemensam
vetenskaplig rddgivning, bland annat avseende den vetenskapliga sakkunskap som krivs for att genomfora det
gemensamma arbete som faststills i denna forordning.

(49) For att sikerstilla ett enhetligt tillvigagdngssitt avseende det gemensamma arbete som foreskrivs i denna férordning
bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att, nir vissa villkor 4r uppfyllda, besluta att andra
lakemedel ska omfattas av gemensam klinisk granskning vid en tidigare tidpunkt dn det datum som faststills i
denna forordning, vilja ut vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som ska omfattas av gemensam klinisk granskning, och faststilla detaljerade forfaranderegler avseende vissa
aspekter av gemensamma kliniska granskningar och gemensam vetenskaplig radgivning, allmédnna forfaranderegler
for vissa aspekter av gemensamma kliniska granskningar samt format och mallar for inlimning av dokumentation
och for rapporter. Nar s dr lampligt bor sirskilda regler utarbetas for lakemedel, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 182/2011 (*!).

(50) Vid utarbetandet av de genomforandeakter som avses i denna forordning ar det sarskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive med samordningsgruppen och pa expertniva,
och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning (*2).

(51) For att sakerstilla att det finns tillrickliga resurser for det gemensamma arbete som foreskrivs i denna forordning bor
unionen efterstriva en stabil och permanent finansiering av det gemensamma arbetet och det frivilliga samarbetet
och ombesorja ramen for att stodja dessa verksamheter. Finansieringen bor sdrskilt ticka kostnaderna for att
utarbeta rapporter om gemensam klinisk granskning och gemensam vetenskaplig rddgivning. Medlemsstaterna bor
ocksd ha mojlighet att utstationera nationella experter till kommissionen for att bistd samordningsgruppens
sekretariat.

(52) For att underldtta det gemensamma arbetet och medlemsstaternas utbyte av information om HTA bor det foreskrivas
att en it-plattform som innehéller limpliga databaser och sikra kommunikationskanaler ska inrdttas. Kommissionen
bor utgd ifrdn databaser och funktioner som utarbetats inom ramen for EUnetHTA:s gemensamma dtgirder for
utbyte av information och evidens, och efterstrava att sikerstilla att it-plattformen kopplas till annan datainfra-
struktur som dr relevant for HTA, sdsom register och databaser med koppling till observationsdata. Vid
utvecklingen av denna it-plattform bor de mojligheter som det framtida europeiska hilsodataomrddet erbjuder
ocksa utforskas.

) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och
pap g g
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
() EUTL123,12.5.2016,s. 1.
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(53) For att sdkerstilla ett smidigt inforande och genomforande av gemensamma kliniska granskningar pa unionsniva,
och dven for att skydda deras kvalitet, dr det lampligt att inleda med ett litet antal gemensamma kliniska
granskningar. Med borjan tre ar efter den dag dd denna forordning borjar tillimpas bor antalet gemensamma
kliniska granskningar successivt utokas.

(54) For att sdkerstilla att stodramen dven fortsittningsvis dr sd effektiv och kostnadseffektiv som mojligt bor
kommissionen senast tre dr efter att denna forordning borjat tillimpas rapportera om dess tillimpning till
Europaparlamentet och rddet. Rapporten bor inriktas pd en granskning av det gemensamma arbetets mervirde for
medlemsstaterna. Rapporten bor sirskilt ta stillning till huruvida ett avgiftsbelagt system behover inforas, sd att
samordningsgruppens oberoende sikerstills och utvecklarna av medicinsk teknik ocksd bidrar till finansieringen av
gemensam vetenskaplig rddgivning. Dessutom bor en oversyn goras i rapporten av hur den administrativa bordan
minskas for medlemsstaterna och utvecklarna av medicinsk teknik, hur marknadstilltride underldttas for nya och
innovativa produkter och hur kostnader minskas av att begdrandena om information, uppgifter, analyser och andra
evidens for gemensamma kliniska granskningar inte behover ldmnas in flera génger. Rapporten skulle kunna leda
till en utvirdering av de framsteg som gors vad giller patienters tillgdng till innovativ medicinsk teknik, hélso- och
sjukvardssystemens héllbarhet och HTA-kapacitet pd medlemsstatsniva.

(55) Medlemsstaterna bor senast tva efter att den utvirdering av likemedel som omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrade inletts rapportera till kommissionen om denna forordnings tillimpning och i synnerhet om sin
bedomning av mervirdet av rapporterna om gemensam klinisk granskning i deras nationella HTA-férfaranden och
samordningsgruppens arbetsborda.

(56) I syfte att justera den forteckning 6ver information som ska limnas in av utvecklare av medicinsk teknik bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
att dndra bilagorna I och II. Det ar sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning. For att sikerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(57) Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU (”’) ska unionen stédja och frimja samarbete om och
utbyte av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett frivilligt ndtverk som kopplar ihop
nationella myndigheter och organ som &r ansvariga for HTA, utsedda av medlemsstaterna. Eftersom dessa fragor
regleras genom denna forordning bor direktiv 2011/24/EU édndras i enlighet med detta.

(58) Eftersom malet for denna forordning, nimligen att faststilla en ram for gemensamma kliniska granskningar av
medicinsk teknik som omfattas av denna férordnings tillimpningsomrdde pd unionsniva, inte i tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dtgirdens omfattning och verkningar, kan
uppnds bittre pd unionsnivé, kan unionen vidta tgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gr denna
forordning inte utover vad som dr nodvandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

1. Idenna férordning faststills

a) en stodram och forfaranden f6r medlemsstaternas samarbete vad géller medicinsk teknik pa unionsniva,

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid gransover-
skridande hilso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
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b) en mekanism enligt vilken all information samt alla uppgifter, analyser och andra evidens som krivs for den
gemensamma kliniska granskningen av medicinsk teknik endast ska limnas in en géng pa unionsniva av utvecklaren av
medicinsk teknik,

¢) gemensamma regler och metoder for den gemensamma kliniska granskningen av medicinsk teknik.

2. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas befogenhet att dra slutsatser om en medicinsk tekniks relativa
effektivitet eller att fatta beslut om hur en medicinsk teknik ska anvindas i det specifika nationella halso- och sjukvardssam-
manhanget. Forordningen inkriktar inte pd medlemsstaternas exklusiva befogenhet, inbegripet vad giller nationella beslut
om prissittning och subvention, och paverkar inte heller ndgra andra befogenheter som giller medlemsstaternas
forvaltning och tillhandahéllande av hilso- och sjukvard eller férdelningen av de resurser som tilldelats for denna.

Artikel 2

Definitioner

[ denna forordning giller foljande definitioner:
1. lakemedel: ladkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG ().
2. medicinteknisk produkt: medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i forordning (EU) 2017/745.

3. medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2
i forordning (EU) 2017/746.

4. medicinsk teknik: medicinsk teknik enligt definitionen i artikel 3.1 i direktiv 2011/24/EU.

5. utvdrdering av medicinsk teknik eller HTA: tvirvetenskaplig process som sammanfattar information om de medicinska,
patientrelaterade och sociala aspekterna samt de ekonomiska och etiska fragorna vad giller anvindningen av medicinsk
teknik pa ett systematiskt, Gppet, opartiskt och robust sitt.

6. gemensam klinisk granskning (av medicinsk teknik): vetenskaplig sammanstillning och beskrivning av en jimférande
analys av tillginglig klinisk evidens for en medicinsk teknik, jamfort med en eller flera andra medicinska tekniker eller
befintliga forfaranden, i enlighet med en granskningsomfattning som &verenskommits enligt denna férordning och
baserade pé de vetenskapliga aspekterna av de kliniska omradena for HTA avseende beskrivningen av det halsoproblem
som behandlas med hjilp av den medicinska tekniken och den rddande anvidndningen av annan medicinsk teknik for att
behandla det hilsoproblemet, beskrivningen av den medicinska tekniken och dess tekniska karaktir, den relativa
kliniska effektiviteten och den medicinska teknikens relativa sikerhet.

7. icke klinisk granskning: den del av en HTA som bygger pa de icke-kliniska omrddena for HTA avseende kostnad for och
ekonomisk utvirdering av en medicinsk teknik samt etiska, organisatoriska, sociala och rittsliga aspekter som ror
anvindningen av den.

8. samverkansstyrd utvardering: klinisk granskning av en medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt f6r in vitro-
diagnostik som utfors pa unionsniva av ett antal berérda HTA-ansvariga myndigheter och organ som deltar pa frivillig
basis.

9. granskningsomfattning: den av medlemsstaterna gemensamt begirda uppsittningen parametrar for gemensam klinisk
granskning vad giller patientpopulation, intervention, jimforelseprodukter och halsoutfall.

Artikel 3

Medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik

1. Hirmed inrittas medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik (samordningsgruppen).

(") Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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2. Medlemsstaterna ska utse sina medlemmar i samordningsgruppen och underritta kommissionen om detta, liksom
om eventuella senare dndringar. Samordningsgruppens medlemmar ska utse sina foretridare i samordningsgruppen,
antingen tillfdlligt eller permanent, och underritta kommissionen om detta och eventuella senare dndringar.

3. Samordningsgruppens medlemmar ska utse sina nationella eller regionala myndigheter och organ till medlemmar i
samordningsgruppens arbetsgrupper. Samordningsgruppens medlemmar fir utse fler 4n en medlem i en arbetsgrupp,
inbegripet medlemmen i samordningsgruppen, utan att detta pdverkar regeln om en rost per medlemsstat.
Arbetsgruppens medlemmar ska utse sina foretrddare, som ska ha lamplig sakkunskap inom HTA, i arbetsgrupperna,
antingen tillfilligt eller permanent, och underritta kommissionen om detta och eventuella senare dndringar. Om det
foreligger ett behov av sirskilda kunskaper fr medlemmarna i arbetsgruppen utse fler 4n en foretridare.

4. Samordningsgruppen ska, i princip, agera enhilligt. Om konsensus inte kan nds krivs stod frin medlemmar som
foretrader en enkel majoritet av medlemsstaterna for att anta ett beslut. Varje medlemsstat ska ha en rost. Omrostningsre-
sultatet ska tas till samordningsgruppens motesprotokoll. Vid en omrdstning kan medlemmarna be om att avvikande
asikter tas till protokollet for det mote dd omrostningen skedde.

5. Genom undantag fran punkt 4 i denna artikel ska samordningsgruppen, om konsensus inte kan nds, genom
kvalificerad majoritet enligt definitionen i artikel 16.4 i EU-fordraget och artikel 238.3 a i EUF-fordraget anta det drliga
arbetsprogram, den drsrapport och den strategiska inriktning som avses i punkt 7 b och c i den hir artikeln.

6.  Samordningsgruppens moten ska ledas av tvd valda medlemmar ur samordningsgruppen som ordférande respektive
medordforande, fran olika medlemsstater, for en begrinsad tid som ska faststdllas i arbetsordningen. Ordféranden och
medordforanden ska vara opartiska och oberoende. Kommissionen ska fungera som samordningsgruppens sekretariat och
stodja dess arbete i enlighet med artikel 28.

7. Samordningsgruppen ska gora foljande:

a) Anta arbetsordningen och uppdatera den vid behov.

b) Anta det drliga arbetsprogrammet och drsrapporten enligt artikel 6.
c) Faststilla strategisk inriktning for arbetsgruppernas arbete.

d) Anta en metodvigledning for det gemensamma arbetet som foljer internationella standarder for evidensbaserad
medicin.

e¢) Anta detaljerade etapper i forfarandet i och tidsramen for genomforande av gemensamma kliniska granskningar och for
uppdatering av dessa.

f) Anta detaljerade etapper i och tidsramen f6r genomforande av gemensam vetenskaplig rddgivning och tidsramen for
dem, inbegripet for inlimning av begiranden frin utvecklare av medicinsk teknik.

g) Anta riktlinjer for utseende av granskare och medgranskare for gemensamma kliniska granskningar och gemensam
vetenskaplig rddgivning, inbegripet for den vetenskapliga sakkunskap som krévs.

h) Samordna och godkinna arbetsgruppernas arbete.

i) Sakerstilla samarbete med relevanta organ pd unionsnivd som har inrittats enligt férordningarna (EG) nr 726/2004,
(EU) 2017/745 och (EU) 2017746 for att underldtta framtagande av ytterligare evidens som behdvs for gruppens
arbete.

j)  Sakerstilla att organisationer for berorda parter och experter pd lampligt sitt involveras i arbetet.

k) Inrdtta arbetsgrupper for i synnerhet
i) gemensamma kliniska granskningar,

ii) gemensam vetenskaplig rddgivning,
iii) identifiering av ny medicinsk teknik,

iv) utarbetande av en metodvigledning och forfarandevigledning.
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8. Samordningsgruppen och dess arbetsgrupper fir sammantrida i olika sammansattningar, sarskilt nar det galler
foljande kategorier av medicinsk teknik: likemedel, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och annan medicinsk teknik.

Artikel 4

Kvalitetssikring

1. Samordningsgruppen ska sikerstdlla att det gemensamma arbete som utfors enligt artiklarna 7-23 édr av hogsta
kvalitet, foljer internationella standarder for evidensbaserad medicin och utfors i tid. For det dndamaélet ska
samordningsgruppen faststilla forfaranden som ses Over systematiskt. Nar samordningsgruppen utarbetar sddana
forfaranden ska den ta hinsyn till sirdragen i den medicinska teknik som det gemensamma arbetet avser, inbegripet
sirlikemedel, vacciner och likemedel for avancerad terapi.

2. Samordningsgruppen ska faststilla och regelbundet se over operationella standardférfaranden som omfattas av

artikel 3.7 d, e, foch g.

3. Samordningsgruppen ska regelbundet se 6ver och om sd krivs uppdatera den metodvigledning och forfarande-
vigledning som omfattas av artikel 3.7 d, e, foch g.

4. Ttillimpliga fall, och med beaktande av den metod som redan utvecklats av EUnetHTA:s gemensamma dtgéirder, ska
sirskild metodvigledning och forfarandevigledning tas fram for ldkemedel, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 5

Oppenhet och intressekonflikt
1.  Samordningsgruppen ska utfora sin verksamhet pé ett oberoende, opartiskt och dppet sitt.

2. De foretrddare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter, kliniska experter och
andra relevanta experter som deltar i ndgon form av gemensamt arbete far inte ha ndgra ekonomiska eller andra intressen i
industrisektorn for utvecklare av medicinsk teknik som kan péverka deras oberoende eller opartiskhet.

3. De foretradare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper ska limna en forklaring om sina
ekonomiska och andra intressen, som ska uppdateras arligen eller ndrhelst det dr nddvindigt. De ska upplysa om
eventuella 6vriga omstidndigheter som de fir kinnedom om och som i god tro rimligen kan forvintas utgora eller ge
upphov till en intressekonflikt.

4. De foretridare som deltar i moten i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper ska fore varje mote limna en
forklaring om eventuella intressen som skulle kunna anses skada deras oberoende eller opartiskhet nir det giller
punkterna pd dagordningen. Om kommissionen beslutar att ett intresse som uppgetts utgor en intressekonflikt, far den
berdrda foretradaren inte delta i diskussioner eller beslutsfattande eller ta del av information som r6r den punkten pé
dagordningen. Dessa forklaringar frdn foretradarna ska tillsammans med kommissionens beslut tas med i det
sammanfattande motesprotokollet.

5. Patienter, kliniska experter och andra relevanta experter ska redovisa eventuella ekonomiska och andra intressen som
ar av betydelse for det gemensamma arbete som de ska delta i. Dessa forklaringar och eventuella dtgirder som vidtagits till
f6ljd av dem ska tas med i det sammanfattande métesprotokollet och i slutdokumenten fran det berérda gemensamma
arbetet.

6.  De foretradare som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter, kliniska experter och
andra relevanta experter som dr involverade i arbetet i en arbetsgrupp ska omfattas av tystnadsplikt dven efter det att deras
uppdrag upphort.
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7. Kommissionen ska faststilla regler for genomférandet av denna artikel i enlighet med artikel 25.1 a, sirskilt regler for
den bedomning av intressekonflikter som avses i punkterna 3, 4 och 5 i den hér artikeln och de tgirder som ska vidtas om
det uppstér en intressekonflikt eller potentiell intressekonflikt.

Artikel 6

Arligt arbetsprogram och drsrapport

1. Samordningsgruppen ska senast den 30 november varje ar anta ett arligt arbetsprogram och darefter dndra det vid
behov.

2. Det drliga arbetsprogrammet ska innehdlla det gemensamma arbete som ska utféras under kalenderdret efter
programmets antagande och ska omfatta

a) det planerade antalet gemensamma kliniska granskningar och deras typ samt det planerade antalet uppdateringar av
gemensamma kliniska granskningar enligt artikel 14,

b) det planerade antalet gemensamma vetenskapliga rddgivningar,

c) det planerade antalet granskningar inom omrédet frivilligt samarbete med beaktande av deras effekter pd patienter,
folkhalsan eller hilso- och sjukvardssystemen.

3. Vid utarbetandet eller dndring av det drliga arbetsprogrammet ska samordningsgruppen
a) beakta de rapporter om ny medicinsk teknik som avses i artikel 22,

b) beakta den information frin Europeiska likemedelsmyndigheten som kommissionen limnat enligt artikel 28 om
statusen for inlimnade och kommande ans6kningar om godkinnande for forsiljning av likemedel som avses i
artikel 7; i takt med att nya regulatoriska data blir tillgdngliga ska kommissionen dela med sig av denna information till
samordningsgruppen sa att det drliga arbetsprogrammet kan dndras,

) beakta information som limnats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter, inrittad genom artikel 103 i
forordning (EU) 2017|745 (samordningsgruppen for medicintekniska produkter) eller andra killor, liksom information som
lamnas av kommissionen enligt artikel 28 i den hir férordningen om arbetet i de relevanta expertpaneler som avses i
artikel 106.1 i forordning (EU) 2017(745 (expertpaneler),

d) samrdda med det natverk for berorda parter som avses i artikel 29 och beakta dess synpunkter,
e) ta hdnsyn till samordningsgruppens tillgdngliga resurser for det gemensamma arbetet,

f) samrdda med kommissionen om utkastet till arligt arbetsprogram och beakta dess staindpunkt.

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

5. Arsrapporten ska innehalla information om det gemensamma arbete som utforts under det kalenderr som foregar
antagandet av rapporten.
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KAPITEL I

GEMENSAMT ARBETE RORANDE UTVARDERING AV MEDICINSK TEKNIK PA UNIONSNIVA

AVSNITT 1

Gemensamma kliniska granskningar

Artikel 7

Medicinsk teknik som omfattas av gemensamma kliniska granskningar

1. Foljande medicinska teknik ska omfattas av gemensamma kliniska granskningar:

a) Likemedel som avses i artikel 3.1 och 3.2 a i férordning (EG) nr 726/2004 for vilka ansokan om godkinnande for
forsljning lamnas in i enlighet med den forordningen efter de relevanta datum som faststdlls i punkt 2 i den hir
artikeln och for vilka ansokan overensstimmer med artikel 8.3 i direktiv 2001/83[EG.

b) Likemedel som godkants i unionen for vilka en rapport om gemensam klinisk granskning har offentliggjorts, nir ett
godkinnande beviljas enligt artikel 6.1 andra stycket i direktiv. 2001/83/EG for en 4ndring av ett befintligt
godkinnande for forsiljning som motsvarar en ny terapeutisk indikation.

¢) Medicintekniska produkter som tillhor klasserna IIb eller III enligt artikel 51 i forordning (EU) 2017/745 och for vilka
de relevanta expertpanelerna har ldmnat ett vetenskapligt yttrande inom ramen for forfarandet for samréad vid klinisk
utvirdering enligt artikel 54 i den férordningen, om inte annat foljer av urvalet enligt punkt 4 i den hr artikeln.

d) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhor klass D enligt artikel 47 i forordning (EU) 2017/746 och
for vilka de relevanta expertpanelerna har limnat sina synpunkter inom ramen for forfarandet i artikel 48.6 i den
forordningen, om inte annat foljer av det val som gors enligt punkt 4 i den hér artikeln.

2. De datum som avses i punkt 1 a ska vara foljande:

a) Den 12 januari 2025 for likemedel med nya aktiva substanser for vilka sokanden anger i sin ansékan om godkdnnande
som ldmnats in till Europeiska likemedelsmyndigheten att de innehéller en ny aktiv substans vars terapeutiska
indikation 4r behandling av cancer och likemedel som regleras som likemedel for avancerad terapi enligt Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 ().

b) Den 13 januari 2028 for likemedel som klassificeras som sirlakemedel enligt Europaparlamentet och radets férordning
(EG) nr 141/2000 (*).

¢) Den 13 januari 2030 for likemedel som avses i punkt 1 andra dn de som avses i leden a och b i den hér punkten.

3. Kommissionen ska genom undantag frén punkt 2 i denna artikel p&d rekommendation av samordningsgruppen
genom en genomforandeakt anta ett beslut som faststiller att de likemedel som avses i den punkten ska omfattas av
gemensam klinisk granskning vid en tidigare tidpunkt 4n de datum som avses i den punkten, under forutsittning att
lakemedlet, sirskilt enligt artikel 22, har potential att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov eller hantera ett hot
mot folkhilsan eller har en avgorande betydelse for hilso- och sjukvardssystemen.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121).
(") Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
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4. Efter den 12 januari 2025 ska kommissionen, efter att ha efterfrigat en rekommendation frén samordningsgruppen,
genom en genomforandeakt och minst vartannat 4r, anta ett beslut genom vilket de medicintekniska produkter och de
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik som avses i punkt 1 ¢ och d viljs ut f6r en gemensam klinisk granskning
pa grundval av ett eller flera av foljande kriterier:

a) Icke tillgodosedda medicinska behov.

b) Att produkten ir den forsta av sitt slag.

c) Potentiella effekter pa patienter, folkhilsan eller hilso- och sjukvérdssystemen.

d) Inkludering av programvara som anvénder artificiell intelligens, teknik f6r maskininldrning eller algoritmer.
e) Betydande grinsoverskridande karaktar.

f) Stort mervirde i hela unionen.

5. De genomférandeakter som avses i punkterna 3 och 4 i denna artikel ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 33.2.

Artikel 8

Inledande av gemensamma kliniska granskningar

1. Samordningsgruppen ska gora gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik pd grundval av sitt arliga
arbetsprogram.

2. Samordningsgruppen ska inleda gemensamma kliniska granskningar av medicinsk teknik genom att utse den
arbetsgrupp for gemensamma kliniska granskningar som ska Gvervaka genomférandet av den gemensamma kliniska
granskningen pé samordningsgruppens vignar.

3. Den gemensamma kliniska granskningen ska genomforas i enlighet med det forfarande som samordningsgruppen
faststillt enligt kraven i denna artikel, artikel 3.7 e och artiklarna 4, 9, 10, 11 och 12 samt de krav som ska faststillas
enligt artiklarna 15, 25 och 26.

4. Den utsedda arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en granskare och en medgranskare frdn olika
medlemsstater som ska leda den gemensamma Kliniska granskningen. Vid utseendet ska det tas hansyn till vilken
vetenskaplig sakkunskap som behovs for granskningen. Om den medicinska tekniken har varit féremal for gemensam
vetenskaplig rddgivning i enlighet med artiklarna 16-21 far granskaren och medgranskaren inte vara samma personer som
dem som blivit utsedda enligt artikel 18.3 att utarbeta slutdokumentet frdn den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

5. Trots vad som anges i punkt 4 fir samma granskare eller medgranskare, eller bdda, som deltar i den gemensamma
vetenskapliga rddgivningen utses att leda den gemensamma kliniska granskningen om, i undantagsfall, den specifika
sakkunskap som behovs inte finns att tillgd pa annat sitt. Ett sidant utseende ska motiveras infor och godkdnnas av
samordningsgruppen, och ska dokumenteras i rapporten om gemensam klinisk granskning.

6.  Den utsedda arbetsgruppen ska inleda ett forfarande dir den identifierar relevanta parametrar for granskningsom-
fattningen. Granskningsomfattningen ska vara inkluderande och &terspegla medlemsstaternas behov nir det giller
parametrar och den information och de uppgifter, analyser och andra evidens som ska limnas in av utvecklare av
medicinsk teknik. Granskningsomfattningen ska inbegripa alla parametrar som ir relevanta for granskningen med
avseende pé

a) patientpopulationen,
b) interventionen eller interventionerna,
¢) jamforelseprodukten eller jamforelseprodukterna,

d) hilsoutfallet.
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Vid faststillandet av granskningsomfattningen ska dven information fran utvecklaren av medicinsk teknik och synpunkter
fran patienter, kliniska experter och andra relevanta experter beaktas.

7. Samordningsgruppen ska underritta kommissionen om granskningsomfattningen for den gemensamma kliniska
granskningen.

Artikel 9

Rapporter om gemensam klinisk granskning och dokumentationen frin utvecklaren av medicinsk teknik

1. En gemensam klinisk granskning ska utmynna i en rapport om gemensam klinisk granskning som ska atf6ljas av en
sammanfattande rapport. Dessa rapporter fir inte innehdlla nigra virdeomdomen eller slutsatser om den granskade
medicinska teknikens overgripande kliniska mervirde utan ska endast beskriva den vetenskapliga analysen av foljande:

a) De relativa effekter som den granskade medicinska tekniken har pd hilsoutfallet i forhéllande till de valda parametrar
som baseras pd den granskningsomfattning som faststalls enligt artikel 8.6.

b) Sikerheten avseende de relativa effekterna med hansyn till den tillgingliga evidensens styrkor och begrinsningar.

2. De rapporter som avses i punkt 1 ska baseras pd dokumentation som innehéller fullstindig och aktuell information
och fullstindiga och aktuella uppgifter, analyser och andra evidens som utvecklaren av medicinsk teknik ldmnat in for
utvirdering av de parametrar som ingdr i granskningsomfattningen.

3. Dokumentationen ska uppfylla foljande krav:
a) Den inldimnade evidensen ér fullstindig i friga om tillgingliga studier och uppgifter som kan péaverka granskningen.

b) Uppgifterna har analyserats med hjilp av limpliga metoder for att besvara alla forskningsfrigor i samband med
granskningen.

¢) Redovisningen av uppgifterna ar vilstrukturerad och 6versiktlig sd att det kan goras en lamplig granskning inom de
begrinsade tidsramarna.

d) Den innehdller underliggande dokumentation for den inlimnade informationen s att granskaren och medgranskaren
kan kontrollera att informationen ér korrekt.

4. Dokumentationen for likemedel ska innehélla den information som anges i bilaga I. Dokumentationen for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska innehélla den information som anges
i bilaga II.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 32 med avseende pd att dndra bilaga I
vad giller den information som krdvs i dokumentationen for likemedel och for att dndra bilaga II vad giller den
information som krdvs i dokumentationen for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Artikel 10

Skyldigheter f6r utvecklare av medicinsk teknik och konsekvenser vid bristande efterlevnad

1.  Kommissionen ska underritta utvecklaren av medicinsk teknik om granskningsomfattningen och begira att
dokumentationen limnas in (forsta begdran). Den begdran ska innehdlla bdde tidsfristen for inlimning och mallen for
dokumentation enligt artikel 26.1 a samt en hanvisning till kraven for dokumentationen i enlighet med artikel 9.2, 9.3
och 9.4. For lakemedel ska tidsfristen for inlimning vara minst 45 dagar foére den planerade dagen for det yttrande fran
kommittén for humanlidkemedel som avses i artikel 5.2 i férordning (EG) nr 726/2004.

2. Utvecklaren av medicinsk teknik ska limna in dokumentationen till kommissionen i enlighet med den begiran om
inlimning som gjorts enligt punkt 1.
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3. Utvecklaren av medicinsk teknik ska inte pd nationell nivd limna in information, uppgifter, analyser eller andra
evidens som redan har limnats in pd unionsniva. Detta krav ska inte paverka begiranden av ytterligare information om
lakemedel som omfattas av program for tidig tillgdng pa medlemsstatsnivd, vilka har till syfte att ge patienter tillgdng till
lakemedel innan forsiljningen har godkints centralt om det finns starka icke tillgodosedda medicinska behov.

4. Om kommissionen bekriftat att dokumentationen limnats in i tid enligt punkt 1 i denna artikel och att den uppfyller
kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 ska kommissionen i god tid gora dokumentationen tillginglig for medlemmarna i
samordningsgruppen via den it-plattform som avses i artikel 30 och informera utvecklaren av medicinsk teknik om detta.

5. Om kommissionen anser att dokumentationen inte uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 ska den begira in
information, uppgifter, analyser och andra evidens som saknas fran utvecklaren av medicinsk teknik (andra begiran). I
sddana fall ska utvecklaren av medicinsk teknik limna in den information och de uppgifter, analyser och andra evidens
som begirs i enlighet med den tidsram som faststéllts enligt artikel 15.

6. Om kommissionen, efter den andra begiran som avses i punkt 5 i denna artikel, bedomer att utvecklaren av
medicinsk teknik inte har limnat in dokumentationen i tid eller bekriftar att den inte uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3
och 9.4 ska samordningsgruppen avbryta den gemensamma kliniska granskningen. Om granskningen avbryts ska
kommissionen limna en forklaring pd den it-plattform som avses i artikel 30 med motivering av skilen till avbrytandet
och informera utvecklaren av medicinsk teknik om detta. Om den gemensamma kliniska granskningen avbryts ska
artikel 13.1 d inte vara tillimplig.

7. Om den gemensamma kliniska granskningen har avbrutits och samordningsgruppen, enligt artikel 13.1 e, dérefter
erhéller information, uppgifter, analyser och andra evidens som ingick i den begdran om inlimning som avses i punkt 1 i
den hir artikeln, fir samordningsgruppen ateruppta en gemensam klinisk granskning i enlighet med forfarandet i detta
avsnitt senast sex manader efter den tidsfrist for inlimning som avses i punkt 1 i den hér artikeln, nir kommissionen har
bekréftat att kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 har uppfyllts.

8. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 fir kommissionen, om en gemensam klinisk granskning har
dterupptagits, begira att utvecklaren av medicinsk teknik uppdaterar den information och de uppgifter, analyser och andra
evidens som lamnats in tidigare.

Artikel 11

Utvirderingsforfarande for gemensamma kliniska granskningar

1. Granskaren ska, med bistdind av medgranskaren, utarbeta utkasten till gemensam klinisk granskning och
sammanfattande rapporter pa grundval av den dokumentation som limnats in av utvecklaren av medicinsk teknik och den
granskningsomfattning som faststillts enligt artikel 8.6. Samordningsgruppen ska godkinna utkasten till rapporter enligt
den tidsram som faststills enligt artikel 3.7 e. De tidsramarna ska vara f6ljande:

a) For likemedel, senast 30 dagar efter antagandet av ett kommissionsbeslut om beviljande av godkinnande for
forsdljning.

b) For medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, i enlighet med de forfaranden for
gemensamma kliniska granskningar som har antagits enligt artiklarna 3.7 e och 15.1 b.

2. Om granskaren, med bistind av medgranskaren, vid ndgon tidpunkt under utarbetandet av utkasten till rapporter
anser att det krdvs ytterligare specifikationer eller fortydliganden eller ytterligare information, uppgifter, analyser eller
andra evidens for att utfora granskningen, ska kommissionen begira att utvecklaren av medicinsk teknik limnar sddan
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information eller sddana uppgifter, analyser eller andra evidens. Granskaren och medgranskaren fir vid behov ocksd
utnyttja databaser och andra killor till klinisk information, sdsom patientregister. Om nya kliniska data blir tillgingliga
under utvirderingsforfarandet ska den berorda utvecklaren av medicinsk teknik proaktivt informera samordningsgruppen.

3. Den utsedda arbetsgruppens medlemmar ska limna synpunkter om utkasten till rapporter.

4. Arbetsgruppen ska sikerstilla att patienter, kliniska experter och andra relevanta experter 4r delaktiga i utvirdering-
sforfarandet genom att de ges mojlighet att limna synpunkter pd utkasten till rapporter. Dessa synpunkter ska limnas
inom den ram och den tidsram som faststills enligt artiklarna 15.1 ¢ och 25.1 b samt det forfarande som
samordningsgruppen antagit och ska i god tid tillhandahéllas samordningsgruppen via den it-plattform som avses i
artikel 30.

5. Utkasten till rapporter ska tillhandahallas utvecklaren av medicinsk teknik. Utvecklaren av medicinsk teknik ska
meddela eventuella rent tekniska eller faktiska oriktigheter i enlighet med de tidsramar som faststdlls enligt artikel 15.
Utvecklaren av medicinsk teknik ska ocksd meddela vilken information som den anser vara konfidentiell och motivera
varfor den dr kommersiellt kinslig. Utvecklaren av medicinsk teknik ska inte limna ndgra synpunkter pa de resultat som
presenteras i utkastet till granskning.

6.  Efter att ha mottagit och beaktat de synpunkter som limnats i enlighet med denna artikel ska granskaren, med bistdnd
av medgranskaren, utarbeta reviderade utkast till rapporter och limna in dessa till samarbetsgruppen via den it-plattform
som avses i artikel 30.

Artikel 12

Slutforande av de gemensamma kliniska granskningarna

1.  Efter mottagande av de reviderade utkasten till rapporter om gemensam klinisk granskning och sammanfattande
rapporter ska samordningsgruppen se over dessa rapporter.

2. Samordningsgruppen ska striva efter att godkdnna de reviderade utkasten till rapporter med konsensus, inom den
tidsram som faststills enligt artikel 3.7 e och enligt artikel 15.1 c. Genom undantag fran artikel 3.4 ska, om konsensus inte
kan nas, olika vetenskapliga yttranden, inbegripet de vetenskapliga grunder som dessa yttranden baseras pd, inforlivas i
rapporterna och rapporterna anses vara godkénda.

3. Samordningsgruppen ska limna in de godkdnda rapporterna till kommissionen for forfarandemassig 6versyn enligt
artikel 28 d. Om kommissionen, inom tio arbetsdagar efter mottagande av de godkinda rapporterna, finner att de
rapporterna inte uppfyller de forfaranderegler som faststillts enligt denna forordning eller att de skiljer sig fran de krav
som samordningsgruppen antagit enligt denna férordning ska kommissionen informera samordningsgruppen om skilen
till detta och begira en Gversyn av rapporterna. Samordningsgruppen ska se Gver rapporterna ur en forfarandemassig
synvinkel, vidta de korrigerande dtgarder som ar nodvindiga och godkdnna rapporterna pé nytt i enlighet med forfarandet
i punkt 2 i den hir artikeln.

4. Kommissionen ska i god tid offentliggora de forfarandemissigt korrekta rapporter som samordningsgruppen har
godkint eller godkint pd nytt pd den for allminheten tillgingliga webbsidan pé den it-plattform som avses i artikel 30.1 a
och ska informera utvecklaren av medicinsk teknik om offentliggérandet.

5. Om kommissionen finner att de pa nytt godkidnda rapporterna fortfarande inte uppfyller de forfaranderegler som avses i
punkt 3 i denna artikel ska den i god tid géra dessa rapporter och den forfarandemissiga 6versynen tillgangliga pa det sikra
intrandtet pd den it-plattform som avses i artikel 30.1 b for medlemsstaternas beaktande och informera utvecklaren av
medicinsk teknik om detta. Samordningsgruppen ska ta med sammanfattande rapporter for dessa rapporter i sin arsrapport
som antas enligt artikel 6.4 och som offentliggors pa it-plattformen enligt artikel 30.3 g.
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Artikel 13

Medlemsstaternas rittigheter och skyldigheter

1. Nir medlemsstaterna genomfor en nationell HTA avseende medicinsk teknik for vilken rapporter om gemensam
klinisk granskning har offentliggjorts eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning ska de

a) i sina HTA pd medlemsstatsnivd ta vederborlig hinsyn till de offentliggjorda rapporterna om gemensam klinisk
granskning och all annan information om den gemensamma kliniska granskningen som finns pa den it-plattform som
avses i artikel 30, inbegripet forklaringen om avbrytande enligt artikel 10.6; detta ska inte pdverka medlemsstaternas
befogenhet att dra slutsatser om det 6vergripande kliniska mervirde som en medicinsk teknik innebir for just deras
hilso- och sjukvardssystem och att beakta de delar av dessa rapporter som &r relevanta i det sammanhanget,

b) till dokumentationen om HTA pd medlemsstatsnivd bifoga den dokumentation som limnats in av utvecklaren av
medicinsk teknik i enlighet med artikel 10.2,

c) till HTA-rapporten pa medlemsstatsniva bifoga den offentliggjorda rapporten om gemensam klinisk granskning,

d) pé nationell niva inte begira sddan information, sddana uppgifter, analyser eller andra evidens som utvecklaren av
medicinsk teknik limnat in pa unionsnivé i enlighet med artikel 10.1 eller 10.5,

e¢) omedelbart, pd den it-plattform som avses i artikel 30, tillhandahalla samordningsgruppen all information och alla
uppgifter, analyser och andra evidens som de erhallit frén utvecklaren av medicinsk teknik pd medlemsstatsnivd och
som ingdr i den begdran om inlimning som gjorts enligt artikel 10.1.

2. Medlemsstaterna ska via den it-plattform som avses i artikel 30 tillhandahalla samordningsgruppen information om
den nationella HTA med avseende pd medicinsk teknik som varit foremal for en gemensam klinisk granskning senast 30
dagar efter det att den slutforts. Medlemsstaterna ska sirskilt tillhandahdlla information om hur rapporterna om
gemensam klinisk granskning har beaktats inom ramen f6r en nationell HTA. Kommissionen ska, pd grundval av uppgifter
fran medlemsstaterna, sammanfatta anvidndningen av rapporterna om gemensam klinisk granskning i HTA pd
medlemsstatsnivd och i slutet av varje ar offentliggéra en rapport om den oversikten pd den it-plattform som avses i
artikel 30 for att underlatta utbytet av information mellan medlemsstaterna.

Artikel 14

Uppdatering av gemensamma kliniska granskningar

1. Samordningsgruppen ska gora uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar om den ursprungliga rapporten
om gemensam klinisk granskning anger behovet av en uppdatering niar kompletterande evidens for en ny granskning finns
tillgangliga.

2. Samordningsgruppen fr gora uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar om en eller flera av dess
medlemmar begir det och om ny klinisk evidens ir tillginglig. Nir samordningsgruppen utarbetar det drliga
arbetsprogrammet far den se 6ver och besluta om behovet av uppdateringar av de gemensamma kliniska granskningarna.

3. Uppdateringarna ska goras enligt samma krav som de som anges i denna forordning fér gemensam klinisk
granskning och de forfaranderegler som faststills enligt artikel 15.1.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 fir medlemsstaterna gora nationella uppdateringar av
utvirderingar av medicinsk teknik som har varit foremdl for en gemensam klinisk granskning. Samordningsgruppens
medlemmar ska informera samordningsgruppen innan sddana uppdateringar inleds. Om behovet av uppdatering ror fler
an en medlemsstat fir de berérda medlemmarna begira att samordningsgruppen ska genomféra en gemensam
uppdatering enligt punkt 2.

5. Nir de nationella uppdateringarna har slutforts ska de tillhandahéllas medlemmarna i samordningsgruppen via den
it-plattform som avses i artikel 30.
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Artikel 15

Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensamma kliniska granskningar

1. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta detaljerade forfaranderegler for

a) samarbete, sirskilt genom utbyte av information, med Europeiska likemedelsmyndigheten om utarbetande och
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar av likemedel,

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

¢) samverkan, inbegripet tidsplaner for detta, med och mellan samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt
utvecklare av medicinsk teknik, patienter, kliniska experter och andra relevanta experter under gemensamma kliniska
granskningar och uppdateringar.

2. Genomfo6randeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
iartikel 33.2.

AVSNITT 2

Gemensam vetenskaplig radgivning

Artikel 16

Principer f6r gemensam vetenskaplig ridgivning

1. Samordningsgruppen ska genomféra gemensam vetenskaplig radgivning for att utbyta information med utvecklare
av medicinsk teknik om deras utvecklingsplaner for en viss medicinsk teknik. Denna rddgivning ska underldtta
framtagandet av evidens som uppfyller de krav vad giller evidens som sannolikt kommer att stillas i en efterfoljande
gemensam klinisk granskning av den medicinska tekniken. Den gemensamma vetenskapliga rddgivningen ska omfatta ett
mote med utvecklaren av medicinsk teknik och resultera i ett slutdokument med den vetenskapliga rekommendationen.
Den gemensamma vetenskapliga rddgivningen ska sirskilt behandla alla relevanta aspekter av utformningen av kliniska
studier eller aspekter av utformningen av kliniska provningar, inbegripet jamforelseprodukter, interventioner, hilsoutfall
och patientpopulationer. Nir gemensam vetenskaplig rddgivning genomf6rs om annan medicinsk teknik dn likemedel ska
hinsyn tas till den medicinska teknikens sdrdrag.

2. En medicinsk teknik ska berittiga till gemensam vetenskaplig radgivning enligt punkt 1 i denna artikel om den
sannolikt kommer att vara féremal for gemensamma kliniska granskningar enligt artikel 7.1 och om de kliniska studierna
och de kliniska prévningarna alltjimt 4r i planeringsstadiet.

3. Slutdokumentet frin den gemensamma vetenskapliga radgivningen ska inte ge upphov till nigon rattsverkan for
medlemsstaterna, samordningsgruppen eller utvecklaren av medicinsk teknik. Den gemensamma vetenskapliga
rddgivningen ska inte paverka den gemensamma kliniska granskning som fir genomforas for samma medicinska teknik.

4. Om en medlemsstat genomfor en nationell vetenskaplig rddgivning om en medicinsk teknik som har varit foremdl for
gemensam vetenskaplig rddgivning, for att komplettera det eller for att ta itu med kontextspecifika frigor rérande det
nationella systemet for HTA, ska den berorda medlemmen i samordningsgruppen informera samordningsgruppen om
detta via den it-plattform som avses i artikel 30.

5. Gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel far dga rum parallellt med Europeiska likemedelsmyndighetens
vetenskapliga rddgivning enligt artikel 57.1 n i férordning (EG) nr 726/2004. Sddan parallell rddgivning ska innefatta
utbyte av information och vara foremal f6r synkroniserade tidsplaner samtidigt som atskillnaden mellan samordnings-
gruppens och Europeiska likemedelsmyndighetens respektive uppdrag bibehalls. Gemensam vetenskaplig rddgivning om
medicintekniska produkter fir dga rum parallellt med samradet med expertpanelerna enligt artikel 61.2 i forordning (EU)
2017/745.
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Artikel 17

Begiranden om gemensam vetenskaplig rddgivning

1. Utvecklare av medicinsk teknik fr begira gemensam vetenskaplig rddgivning for sddan medicinsk teknik som avses i
artikel 16.2.

2. Utvecklare av medicinsk teknik avseende likemedel far begira att den gemensamma vetenskapliga rddgivningen sker
parallellt med Europeiska likemedelsmyndighetens vetenskapliga radgivning. I sddana fall ska utvecklaren av medicinsk
teknik limna in begdran om vetenskaplig rddgivning till Europeiska likemedelsmyndigheten samtidigt som begiran om
gemensam vetenskaplig rddgivning ldmnas in. Utvecklare av medicinsk teknik avseende medicintekniska produkter far
begira att den gemensamma vetenskapliga radgivningen sker parallellt med samrddet med en expertpanel. I sddana fall far
utvecklaren, nir sd ar lampligt, limna in begdran om samrdd med expertpanelen samtidigt som begdran om gemensam
vetenskaplig rddgivning limnas in.

3. Samordningsgruppen ska offentliggora datumen for perioderna for begdran och ange det planerade antalet
gemensamma vetenskapliga radgivningar for var och en av dessa perioder for begiran pé den it-plattform som avses i
artikel 30. Om antalet berittigade begdranden overstiger antalet planerade gemensamma vetenskapliga rddgivningar ska
samordningsgruppen i slutet av varje period for begiran vilja ut medicinsk teknik for gemensam vetenskaplig radgivning
och ddrvid sikerstilla att begiranden for medicinsk teknik som dsyftar likartade tilltinkta indikationer behandlas lika.
Kriterierna for urval bland berittigade begdranden for likemedel och medicintekniska produkter ska vara

a) icke tillgodosedda medicinska behov,

b) att produkten dr den forsta av sitt slag,

c) potentiella effekter pd patienter, folkhilsan eller hilso- och sjukvérdssystemen,
d) betydande granséverskridande karaktar,

e) stort mervirde i hela unionen, eller

f) unionens kliniska forskningsprioriteringar.

4. Senast 15 arbetsdagar efter varje period for begdran ska samordningsgruppen underritta den utvecklare av medicinsk
teknik som gjort begdran om huruvida gruppen kommer att delta i den gemensamma vetenskapliga radgivningen. Om
samordningsgruppen avsldr begiran ska den underritta utvecklaren av medicinsk teknik om detta och ange skilen till
avslaget, med beaktande av kriterierna i punkt 3.

Artikel 18

Utarbetande av slutdokumentet frin den gemensamma vetenskapliga radgivningen

1. Efter det att en begdran om gemensam vetenskaplig rddgivning har godtagits i enlighet med artikel 17 ska
samordningsgruppen inleda den gemensamma vetenskapliga ridgivningen genom att utse en arbetsgrupp for den
gemensamma vetenskapliga rddgivningen. Den gemensamma vetenskapliga rddgivningen ska genomforas i enlighet med
de krav och forfaranden som faststalls enligt artikel 3.7 f samt artiklarna 20 och 21.

2. Utvecklaren av medicinsk teknik ska ldmna in uppdaterad dokumentation med den information som krévs for den
gemensamma vetenskapliga rddgivningen, i enlighet med de krav som faststills enligt artikel 21 b, inom den tidsram som
faststillts enligt artikel 3.7 f.

3. Den utsedda arbetsgruppen ska bland sina medlemmar utse en granskare och en medgranskare frin olika
medlemsstater som ska leda den gemensamma vetenskapliga rddgivningen. Vid utseendet ska hinsyn tas till vilken
vetenskaplig sakkunskap som behovs for radgivningen.
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4. Granskaren ska, med bistind av medgranskaren, utarbeta utkastet till slutdokument fran den gemensamma
vetenskapliga rddgivningen i enlighet med kraven i den hir artikeln och i enlighet med den vdgledning och de
forfaranderegler som faststallts enligt artikel 3.7 d och f respektive artikel 20. For likemedel ska, i enlighet med
internationella standarder for evidensbaserad medicin, direkt jamforbara kliniska studier som 4r randomiserade, blinda och
inkluderar en kontrollgrupp rekommenderas nar sd ar lampligt.

5. Den utsedda arbetsgruppens medlemmar ska fi mojlighet att limna synpunkter under arbetet med utkastet till
slutdokument frén den gemensamma vetenskapliga rddgivningen. Den utsedda arbetsgruppens medlemmar far, i
forekommande fall, limna ytterligare rekommendationer som ér specifika for sin respektive medlemsstat.

6.  Den utsedda arbetsgruppen ska sakerstilla att patienter, kliniska experter och andra relevanta experter ges mojlighet
att limna synpunkter under arbetet med utkastet till slutdokument frn den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

7. Den utsedda arbetsgruppen ska organisera ett fysiskt eller virtuellt mote for att diskutera med utvecklaren av
medicinsk teknik samt patienter, kliniska experter och andra relevanta experter.

8. Om den gemensamma vetenskapliga radgivningen sker parallellt med utarbetandet av Europeiska lakemedelsmyn-
dighetens vetenskapliga radgivning eller samradet med en expertpanel ska foretridare for Europeiska likemedelsmyn-
digheten eller expertpanelen bjudas in att delta i métet for att vid behov underlitta samordning.

9.  Efter att ha mottagit och tagit stdllning till eventuella synpunkter och bidrag i enlighet med denna artikel ska
granskaren, med bistdnd av medgranskaren, fardigstilla utkastet till slutdokumentet frdn den gemensamma vetenskapliga
radgivningen.

10.  Granskaren ska, med bistdnd av medgranskaren, beakta de synpunkter som mottagits under utarbetandet av
slutdokumentet frdn den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och limna det slutliga utkastet, inbegripet eventuella
sdrskilda rekommendationer for enskilda medlemsstater, till samordningsgruppen.

Artikel 19

Godkinnande av slutdokument frin den gemensamma vetenskapliga radgivningen

1. Det fardigstallda utkastet till slutdokument frin den gemensamma vetenskapliga radgivningen ska godkinnas av
samordningsgruppen inom den tidsram som faststills enligt artikel 3.7 f.

2. Kommissionen ska skicka slutdokumentet frdn den gemensamma vetenskapliga rddgivningen till den utvecklare av
medicinsk teknik som gjort begéran senast tio arbetsdagar efter det att det fardigstallts.

3. Samordningsgruppen ska infora anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell sammanfattad information om den
gemensamma vetenskapliga rddgivningen, inbegripet om synpunkter som mottagits under utarbetandet av den, i sina
arsrapporter och péd den for allmédnheten tillgdngliga webbsidan pé den it-plattform som avses i artikel 30.1 a.

Artikel 20

Antagande av detaljerade forfaranderegler for gemensam vetenskaplig ridgivning

1. Efter samrdd med samordningsgruppen ska kommissionen genom genomforandeakter anta detaljerade
forfaranderegler for

a) inldimning av begdranden frin utvecklare av medicinsk teknik,

b) urval av och samréd med organisationer for berérda parter och patienter, kliniska experter och andra relevanta experter
vid gemensam vetenskaplig rddgivning,
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) samarbete, sirskilt genom utbyte av information, med Europeiska likemedelsmyndigheten om gemensam vetenskaplig
radgivning om likemedel, om en utvecklare av medicinsk teknik begir att rddgivningen ska genomforas parallellt med
ett forfarande for vetenskaplig radgivning fran Europeiska likemedelsmyndigheten,

d) samarbete, sdrskilt genom utbyte av information, med expertpanelerna nér det giller gemensam vetenskaplig radgivning

om medicintekniska produkter om en utvecklare av medicinsk teknik begir att radgivningen ska ske parallellt med
samradet med dessa expertpaneler.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 33.2.

Artikel 21

Format och mallar for inlimning av dokumentation och for slutdokument frin gemensam vetenskaplig
radgivning
Samordningsgruppen ska i enlighet med de forfaranderegler som avses i artikel 20.1 a faststilla format och mallar for
a) begdranden fran utvecklare av medicinsk teknik om gemensam vetenskaplig rddgivning,

b) den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra evidens som ska limnas in av utvecklare av
medicinsk teknik for gemensam vetenskaplig rddgivning,

¢) slutdokument frin gemensam vetenskaplig rddgivning,

AVSNITT 3

Ny medicinsk teknik

Artikel 22

Identifiering av ny medicinsk teknik

1. Samordningsgruppen ska sikerstilla att rapporter utarbetas om ny medicinsk teknik som forvintas fa betydande
effekter pd patienter, folkhilsan eller hilso- och sjukvardssystemen. Dessa rapporter ska sirskilt behandla den nya
medicinska teknikens forvintade kliniska effekter och dess potentiella organisatoriska och ekonomiska konsekvenser for
de nationella hilso- och sjukvardssystemen.

2. De rapporter som avses i punkt 1 ska vara baserade pa befintliga vetenskapliga rapporter eller initiativ avseende ny
medicinsk teknik och pa information frén relevanta killor, inbegripet

a) register over kliniska studier och vetenskapliga rapporter,

b) Europeiska likemedelsmyndigheten nir det giller kommande ansokningar om godkidnnande for forsiljning av
likemedel enligt artikel 7.1,

¢) samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
d) utvecklare av medicinsk teknik om den medicinska teknik som de utvecklar,

e) medlemmarna i det ndtverk for berorda parter som avses i artikel 29.

3. Samordningsgruppen far nir sa dr lampligt samrdda med organisationer for berorda parter som inte 4r medlemmar i
det ndtverk for berorda parter som avses i artikel 29 och andra relevanta experter.
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AVSNITT 4

Frivilligt samarbete for utvirdering av medicinsk teknik

Artikel 23

Frivilligt samarbete

1. Kommissionen ska stodja samarbetet och utbytet av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna avseende
a) icke kliniska granskningar av medicinsk teknik,
b) samverkansstyrda utvirderingar av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

¢) HTA av annan medicinsk teknik dn likemedel, medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik,

d) tillhandahéllande av kompletterande underlag som behévs for HTA, i synnerhet nir det giller medicinsk teknik for
anvindning av humanitira skl och foraldrad medicinsk teknik,

e) kliniska granskningar av medicinsk teknik som avses i artikel 7 for vilka en gemensam klinisk granskning dnnu inte har
paborjats och av medicinsk teknik som inte avses i den artikeln, sirskilt medicinsk teknik for vilken det i den rapport

om ny medicinsk teknik som avses i artikel 22 har konstaterats att tekniken véntas fa betydande effekter pa patienter,
folkhilsan eller hilso- och sjukvérdssystem.

2. Samordningsgruppen ska tas i ansprék for att underlitta det samarbete som avses i punkt 1.

3. Samarbetet enligt punkt 1 b och ¢ i denna artikel far bedrivas enligt de forfaranderegler som faststillts i enlighet med
artiklarna 3.7, 15 och 25 och de format och mallar som faststillts i enlighet med artikel 26.

4. Det samarbete som avses i punkt 1 i denna artikel ska ingd i samordningsgruppens drliga arbetsprogram, och
resultaten av samarbetet ska ingd i gruppens arsrapporter och lggas ut pa den it-plattform som avses i artikel 30.

5. Medlemsstaterna fr, genom sin utsedda medlem i samordningsgruppen, tillhandahélla nationella rapporter om
granskning av en medicinsk teknik som inte avses i artikel 7, sdrskilt om medicinsk teknik for vilken det i den rapport om
ny medicinsk teknik som avses i artikel 22 har konstaterats att tekniken vintas fi betydande effekter pd patienter,
folkhilsan eller hilso- och sjukvardssystem, till samordningsgruppen genom den it-plattform som avses i artikel 30.

6.  Medlemsstaterna fir anvinda metodvigledning som tagits fram enligt artikel 3.7 d for nationella granskningar.

KAPITEL III

ALLMANNA REGLER FOR GEMENSAMMA KLINISKA GRANSKNINGAR

Artikel 24

Nationella rapporter om kliniska granskningar

Om en HTA, eller uppdatering av den, genomfors av en medlemsstat for en sddan medicinsk teknik som avses i artikel 7.1
ska den medlemsstaten, via sin utsedda medlem i samordningsgruppen, tillhandahélla rapporten om den nationella
granskningen av den medicinska tekniken till samordningsgruppen via den it-plattform som avses i artikel 30, senast 30
arbetsdagar efter det att den slutforts.
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Artikel 25

Allminna forfaranderegler

1.  Kommissionen ska, efter samrdd med alla berorda parter, genom genomforandeakter anta allménna forfaranderegler

a) som sikerstiller att medlemmarna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter, kliniska experter och
andra relevanta experter deltar i gemensamma kliniska granskningar pd ett oberoende och Oppet sitt, utan
intressekonflik,

b) for urval av och samrdd med organisationer for berorda parter och patienter, kliniska experter och andra relevanta

experter vid gemensamma kliniska granskningar pd unionsniva.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 33.2.

Artikel 26
Format och mallar for inlimning och rapporter

1.  Kommissionen ska genom genomférandeakter anta format och mallar for

a) den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra evidens som ska tillhandahallas av utvecklare av
medicinsk teknik for gemensamma kliniska granskningar,

b) rapporter om gemensam klinisk granskning,

¢) sammanfattande rapporter om gemensam klinisk granskning.

2. Genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 33.2.

KAPITEL IV

STODRAM

Artikel 27

Unionsfinansiering

1. Unionen ska sikerstilla finansieringen av arbetet inom samordningsgruppen och dess arbetsgrupper och av
verksamhet till stod for detta arbete som omfattar samarbete med kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, expertpaneler och det nitverk for berorda parter som avses i
artikel 29. Unionens ekonomiska stod till verksamhet enligt denna forordning ska genomféras i enlighet med Europapar-
lamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (V).

2. Den finansiering som avses i punkt 1 ska omfatta finansiering for deltagande av medlemsstaternas utsedda
medlemmar i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper i arbetet med gemensamma kliniska granskningar och
gemensam vetenskaplig rddgivning, inbegripet utarbetandet av metodvigledning, och identifiering av ny medicinsk teknik.
Granskare och medgranskare ska ha ritt till sirskild ersittning som kompensation for sitt arbete med gemensamma kliniska
granskningar och gemensam vetenskaplig rddgivning i enlighet med kommissionens interna regler.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allmédnna
budget, om 4ndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphdvande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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Artikel 28

Kommissionens stdd till samordningsgruppen

Kommissionen ska stodja samordningsgruppens arbete och fungera som dess sekretariat. Kommissionen ska sarskilt
a) isina lokaler std som vird for métena i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper,

b) besluta om intressekonflikter i enlighet med kraven i artikel 5 och i de allmdnna forfaranderegler som ska antas i
enlighet med artikel 25.1 a,

) begdra in dokumentation fran utvecklaren av medicinsk teknik i enlighet med artikel 10,

d) 6vervaka forfarandena for gemensamma kliniska granskningar och informera samordningsgruppen om mojliga
overtridelser av dem,

e) tillhandahdlla administrativt och tekniskt bistdnd samt it-stod,

f) inrdtta och uppritthélla it-plattformen enligt artikel 30,

g) offentliggora information och dokument, inklusive samordningsgruppens darliga arbetsprogram, drsrapporter och
sammanfattande motesprotokoll samt rapporter och sammanfattande rapporter om gemensamma kliniska
granskningar, pd it-plattformen, i enlighet med artikel 30,

h) underldtta samarbete, sirskilt genom utbyte av information, med Europeiska likemedelsmyndigheten om det
gemensamma arbete som avses i denna forordning ndr det giller likemedel, och dven dela med sig av konfidentiell
information,

i) underldtta samarbete, sdrskilt genom utbyte av information, med expertpanelerna och samordningsgruppen for

medicintekniska produkter om det gemensamma arbete som avses i denna forordning nir det giller medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och dven dela med sig av konfidentiell information.

Artikel 29

Nitverk for berorda parter

1.  Kommissionen ska inritta ett nitverk for berorda parter. Natverket f6r berorda parter ska pd begdran stodja arbetet i
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

2. Natverket for berorda parter ska inrittas efter en Oppen infordran av intresseanmailningar som riktar sig till alla
organisationer for berorda parter som ar berittigade att delta, i synnerhet patientféreningar, konsumentorganisationer,
icke-statliga organisationer pa hilsoomradet, utvecklare av medicinsk teknik och hilso- och sjukvérdspersonal. Urvalskri-
terierna ska anges i den 6ppna infordran av intresseanmalningar och ska omfatta

a) bevis for nuvarande eller planerad medverkan i utveckling av HTA,
b) yrkesmissig sakkunskap som ar relevant for nitverket for berorda parter,
¢) geografisk tickning i flera medlemsstater,

d) formaéga till kommunikation och spridning.

3. Organisationer som ansoker om att ingd i nitverket for berorda parter ska avge en forklaring om sina medlemskap
och finansieringskallor. Foretradare for organisationer for berorda parter som deltar i den verksamhet som bedrivs av
ndtverket for berdrda parter ska redovisa ekonomiska eller andra intressen i industrisektorn for utvecklare av medicinsk
teknik som kan paverka deras oberoende eller opartiskhet.

4,  Forteckningen Gver organisationer i nitverket for berorda parter, dessa organisationers forklaringar om sina
medlemskap och finansieringskillor och intresseforklaringarna frin foretridarna for organisationerna for berorda parter
ska offentliggéras pa den it-plattform som avses i artikel 30.
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5. Samordningsgruppen ska triffa nitverket for berorda parter minst en gang om dret for att
a) haélla de berorda parterna uppdaterade om samordningsgruppens gemensamma arbete, inbegripet de frimsta resultaten,

b) ge mojlighet till utbyte av information.

6.  Samordningsgruppen fir bjuda in medlemmar i ndtverket for berorda parter att ndrvara vid dess méten som
observatorer.

Artikel 30

It-plattform

1.  Kommissionen ska inrdtta och uppritthélla en it-plattform som bestar av
a) en webbsida som dr tillginglig for allmidnheten,
b) ett sdkert intranat for utbyte av information mellan medlemmarna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper,

c) ett sikert system for utbyte av information mellan & ena sidan samordningsgruppen och dess arbetsgrupper och & den
andra utvecklare av medicinsk teknik och experter som deltar i det gemensamma arbete som avses i denna f6érordning,
samt Europeiska likemedelsmyndigheten och samordningsgruppen for medicintekniska produkter,

d) ett sikert system for utbyte av information mellan medlemmarna i nitverket f6r berorda parter.

2. Kommissionen ska sikerstilla limpliga nivéer for tillgdng till informationen pa it-plattformen f6r medlemsstaterna,
medlemmarna i ndtverket for berorda parter och allméinheten.

3. Den for allminheten tillgingliga webbsidan ska sirskilt innehalla

a) en uppdaterad forteckning 6ver samordningsgruppens medlemmar och deras utsedda foretridare samt deras
kvalifikationer, kompetensomraden och forklaringar om intressekonflikter efter det att det gemensamma arbetet har
slutforts,

b) en uppdaterad forteckning 6ver arbetsgruppernas medlemmar och deras utsedda foretrddare samt deras kvalifikationer,
kompetensomraden och forklaringar om intressekonflikter efter det att det gemensamma arbetet har slutforts,

¢) samordningsgruppens arbetsordning,

d) all dokumentation enligt artiklarna 9.1, 10.2, 10.5 och 11.1 nir rapporten om gemensam klinisk granskning
offentliggérs, enligt artikel 10.7 om den gemensamma kliniska granskningen avbryts, och enligt artiklarna 15, 25
och 26,

¢) dagordningar och sammanfattande protokoll frdn samordningsgruppens moten, inklusive antagna beslut och
omrostningsresultat,

f) urvalskriterier for berorda parter,
g) drliga arbetsprogram och arsrapporter,

h) information om planerade, pdgdende och slutforda gemensamma kliniska granskningar, inbegripet uppdateringar som
gors i enlighet med artikel 14,

i) de rapporter om gemensam klinisk granskning som anses Gverensstimma med forfarandereglerna i enlighet med
artikel 12 samt alla synpunkter som inkommit under utarbetandet av de rapporterna,

j) information om medlemsstaternas rapporter om nationella kliniska granskningar enligt artikel 13.2, inbegripet
information som medlemsstaterna tillhandahéller om hur rapporterna om gemensam klinisk granskning har beaktats
pa nationell nivd, och artikel 24,

k) anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell ssmmanfattad information om gemensam vetenskaplig radgivning,

1) studier om identifiering av ny medicinsk teknik,
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m) anonymiserad, aggregerad, icke-konfidentiell information frin de rapporter om ny medicinsk teknik som avses i
artikel 22,

n) resultaten av det frivilliga samarbete mellan medlemsstaterna som dgt rum enligt artikel 23,

o) om en gemensam klinisk granskning avbryts, den forklaring som avses i artikel 10.6 med en forteckning over
information, uppgifter, analyser eller andra evidens som inte limnats in av utvecklaren av medicinsk teknik,

p) kommissionens forfarandemissiga 6versyn enligt artikel 12.3,
q) operationella standardforfaranden och riktlinjer nar det galler kvalitetssakring enligt artikel 4.2 och 4.3,

1) forteckningen Gver organisationer i nitverket for berorda parter tillsammans med dessa organisationers forklaringar
om sina medlemskap och finansieringskallor och intresseforklaringarna fran deras foretradare, enligt artikel 29.4.

Artikel 31

Utviirdering och rapportering

1. Senast den 13 januari 2028 ska kommissionen limna en rapport till Europaparlamentet och rddet om tillimpningen
av denna f6rordning. Denna rapport ska framst vara inriktad pd en Gversyn av

a) mervirdet for medlemsstater av det gemensamma arbete som utfors enligt kapitel II och sdrskilt huruvida den
medicinska teknik som ar foremdl for gemensamma kliniska granskningar i enlighet med artikel 7 och kvaliteten pa
dessa gemensamma kliniska granskningar motsvarar medlemsstaternas behov,

b) hur den administrativa bordan minskas for medlemsstaterna och utvecklarna av medicinsk teknik genom att
begiranden om information, uppgifter, analyser och andra evidens for gemensamma kliniska granskningar inte
behover lamnas in flera gdnger,

¢) hur den stodram som faststalls i detta kapitel fungerar och, i synnerhet, huruvida ett avgiftsbelagt system behover
inféras genom vilket utvecklarna av medicinsk teknik ocksd bidrar till finansieringen av gemensam vetenskaplig
radgivning.

2. Senast den 13 januari 2027 ska medlemsstaterna rapportera till kommissionen om tillimpningen av denna
forordning och, i synnerhet, om huruvida gemensamt arbete enligt kapitel II tas i beaktande i deras nationella forfaranden
for HTA, inbegripet hur rapporterna om gemensam klinisk granskning har beaktats inom ramen f6r nationella HTA enligt
artikel 13.2, och om samordningsgruppens arbetsborda. Medlemsstaterna ska ocksd rapportera om huruvida de har
beaktat den metodvigledning som har tagits fram enligt artikel 3.7 d for nationella granskningar i enlighet med
artikel 23.6.

3. Vid utarbetandet av sin rapport ska kommissionen samrdda med samordningsgruppen och anvinda
a) den information som medlemsstaterna limnat i enlighet med punkt 2,
b) de rapporter om ny medicinsk teknik som utarbetats i enlighet med artikel 22,

¢) den information som medlemsstaterna limnat i enlighet med artiklarna 13.2 och 14.4.

4. Kommissionen ska, vid behov, ligga fram ett lagstiftningsforslag pd grundval av den rapporten for att uppdatera
denna forordning.
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KAPITELV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 32

Utovande av delegeringen
1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 9.5 ges till kommissionen tills vidare frin och med den
11 januari 2022.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 9.5 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett
beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tratt i kraft.

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

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

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 9.5 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pd tvd ménader frin den dag dd akten delgavs Europapar-
lamentet och ridet, eller om bdde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller rddets initiativ.

Artikel 33

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i férordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 34

Utarbetande av genomférandeakter

1.  Kommissionen ska anta de genomforandeakter som avses i artiklarna 15, 20, 25 och 26 senast den dag dd denna
forordning borjar tillimpas.

2. Vid utarbetandet av dessa genomforandeakter ska kommissionen ta hinsyn till sirdragen hos likemedelssektorn,
sektorn for medicintekniska produkter och sektorn for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Artikel 35
Andring av direktiv 2011/24/EU
1. Artikel 15 i direktiv 2011/24/EU ska utga.

2. Hanvisningar till den strukna artikeln ska anses som hanvisningar till denna férordning.

Artikel 36
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna f6rordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Den ska tillimpas frén och med den 12 januari 2025.
Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 15 december 2021.

Pd Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
D. M. SASSOLI A.LOGAR
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Specifikationer for likemedelsdokumentation

Den dokumentation som avses i artikel 9.2 i denna férordning ska for likemedel innehélla foljande information:
a) Kliniska sikerhets- och effektuppgifter som lamnats till Europeiska likemedelsmyndigheten.

b) All aktuell information och alla aktuella uppgifter, analyser och andra evidens, offentliggjorda eller icke offentliggjorda,
samt rapporter, protokoll och analysplaner fran studier med likemedlet som sponsrats av utvecklaren av medicinsk
teknik och all tillginglig information om pédgdende eller avbrutna studier med likemedlet som sponsrats av
utvecklaren av medicinskt teknik eller som denne pd annat sitt varit ekonomiskt involverad i, och i férekommande fall
motsvarande information om studier av tredje part, av relevans for den granskningsomfattning som faststillts i enlighet
med artikel 8.6, inbegripet rapporter och protokoll fran den kliniska studien om dessa r tillgangliga for utvecklaren av
medicinsk teknik.

¢) HTA-rapporter om den medicinska teknik som 4r foremal f6r den gemensamma kliniska granskningen.
d) Information om studier som baseras pa register.

e) Om en medicinsk teknik har varit foremdl for gemensam vetenskaplig radgivning, forklaringen frdn utvecklaren av
medicinsk teknik om eventuella avvikelser fran rekommenderad evidens.

f) Karakterisering av det medicinska tillstind som ska behandlas, inbegripet mélpopulationen av patienter.
g) Karakterisering av det granskade likemedlet.

h) Den forskningsfrdga som har behandlats i den inlimnade dokumentationen och som &verensstimmer med den
granskningsomfattning som faststillts enligt artikel 8.6.

i) Beskrivning av de metoder som utvecklaren av medicinsk teknik anvinder for utvecklingen av dokumentationens
innehall.

j)  Resultat av informationssokningen.
k) Utmairkande drag i de studier som ingér.
) Resultat avseende effektivitet och sakerhet hos den intervention som granskas och jamforelseprodukten.

m) Relevant underliggande dokumentation fér leden f-1.
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BILAGA II

Specifikationer f6r dokumentationen om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik

1. Den dokumentation som avses i artikel 9.2 i denna forordning ska for medicintekniska produkter innehélla foljande:
a) Rapporten fran den kliniska utvirderingen.

b) Tillverkarens dokumentation om den kliniska utvirdering som lamnats in till det anmalda organet enligt avsnitt 6.1
c och d i bilaga II till férordning (EU) 2017/745.

¢) Det vetenskapliga yttrande som relevanta expertpaneler limnat inom ramen for forfarandet for samrad vid klinisk
utvirdering.

d) All aktuell information och alla aktuella uppgifter, analyser och andra evidens, offentliggjorda eller icke
offentliggjorda, samt rapporter, protokoll och analysplaner fran kliniska studier med den medicintekniska
produkten som sponsrats av utvecklaren av medicinsk teknik och all tillginglig information om pégdende eller
avbrutna kliniska studier med den medicintekniska produkten som sponsrats av utvecklaren av medicinskt teknik
eller som denne pd annat sitt varit ekonomiskt involverad i, och i férekommande fall motsvarande information
om Kkliniska studier av tredje part, av relevans for den granskningsomfattning som faststillts i enlighet med
artikel 8.6, inbegripet rapporter och protokoll frén den kliniska studien om dessa ir tillgingliga for utvecklaren av
medicinsk teknik.

e) HTA-rapporter om den medicinska teknik som ér foremdl for en gemensam klinisk granskning, nir sd ar lampligt.
f) Registeruppgifter om den medicintekniska produkten och information om studier som baseras pé register.

g) Om en medicinsk teknik har varit foremal f6r gemensam vetenskaplig rddgivning, en forklaring frén utvecklaren av
medicinsk teknik om eventuella avvikelser frin rekommenderad evidens.

h) Karakterisering av det medicinska tillstind som ska behandlas, inbegripet malpopulationen av patienter.
i) Karakterisering av den granskade medicintekniska produkten, inbegripet dess bruksanvisning.

j)  Den forskningsfrdga som har behandlats i den inlimnade dokumentationen och som 6verensstimmer med den
granskningsomfattning som faststallts enligt artikel 8.6.

k) Beskrivning av de metoder som utvecklaren av medicinsk teknik anvinder for utvecklingen av dokumentationens
innehall.

) Resultat av informationssokningen.

m) Utmirkande drag i de studier som ingér.

2. Den dokumentation som avses i artikel 9.2 och 9.3 i denna férordning ska for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik innehalla foljande:

a) Tillverkarens rapport frén prestandautvirderingen.

b) Tillverkarens dokumentation om prestandautvirderingen som avses i avsnitt 6.2 i bilaga II till férordning (EU)
2017/746.

¢) Det vetenskapliga yttrande som relevanta expertpaneler limnat inom ramen for forfarandet for samrdd vid
prestandautvirdering.

d) Rapporten frdn unionens referenslaboratorium.
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