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Sammanfattning

Forslaget innehéller bestimmelser om anvéndning av gemensamma verktyg,
metoder och forfaranden i EU for utvidrdering av medicinska metoder
(Health Technology Assessment, HTA). HTA Oversitts till utvdrdering av
medicinsk teknik 1 den svenska versionen av kommissionens forslag.

Medlemsstaterna foreslds samarbeta avseende gemensamma kliniska
bedomningar, gemensamma vetenskapliga samrad och identifiering av ny
medicinsk teknik samt dven frivilligt samarbeta inom omraden som inte
omfattas av obligatoriskt samarbete.

Efter en 6vergéngsperiod kommer det enligt forslaget att bli obligatoriskt for
medlemsstaterna att delta i gemensamma kliniska bedomningar och att pa
nationell nivéd anvénda rapporterna som tas fram inom ramen for samarbetet.

Regeringen ér positiv till fortsatt europeiskt samarbete betrdffande HTA men
forslaget behover analyseras ytterligare.

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

HTA (Health Technology Assessement) &r en tvirvetenskaplig process som
sammanfattar information om de medicinska, sociala, ekonomiska och etiska
aspekterna av medicinska metoder. 1 den svenska versionen av



kommissionens forslag Oversétts begreppet HTA med utvirdering av
medicinsk teknik. Detta ska inte forvixlas med medicinteknik, som avser en
avgransad produktgrupp. Begreppet medicinsk teknik uttrycks i forslaget vara
ett begrepp i vid bemirkelse och omfatta likemedel, medicintekniska
produkter eller medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom atgédrder for
forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som anvénds
inom hélso- och sjukvarden.

HTA kan omfatta sévél kliniska omrdden (t.ex. sékerhet och klinisk
effektivitet) som icke kliniska omraden (t.ex. ekonomiska, etiska och
organisatoriska). Kommissionens fOrslag omfattar utvérderingar pa det
kliniska omradet och innehaller sévil forslag till bindande som frivilligt
samarbete. De delar som &r bindande i kommissionens forslag giller de
kliniska omrddena av HTA for ldkemedel och vissa medicintekniska
produkter, medan de icke kliniska omradena &r foremal for mojligheter till
frivilligt samarbete.

1 Sverige ér det framforallt myndigheterna Statens beredning for medicinsk
och social utvirdering (SBU), Tandvérds- och likemedelsformansverket
(TLV), Socialstyrelsen samt Folkhdlsomyndigheten som tar fram HTA pa
nationell nivd. Aven landstingen gér HTA. Det finns ett nationellt HTA-
nétverk i1 Sverige for metodutveckling, samordning och samarbete bland
landstingen som leds av SBU och dir TLV ocksa ingér.

Pdgdende EU-samarbete

P4 EU-nivAd har samarbete om HTA pagitt sedan 1980-talet. Ar 2006
bildades ett europeiskt ndtverk for HTA, European network for HTA
(EUnetHTA).

Tva gemensamma atgérder, s.k. joint actions, har genomfOrts inom
EUnetHTA, tillsammans med ett antal projekt. En tredje gemensam atgérd
inleddes i juni 2016 och pagar till och med 2020 med en sammanlagd budget
pd 20 miljoner euro. Den tredje gemensamma atgérden fokuserar péd att
utveckla gemensamma utvirderingsmetoder, leda och utarbeta gemensamma
kliniska granskningar och fullstindiga HTA-rapporter samt pé att utveckla
och uppritthélla gemensamma IT-verktyg.

Enligt kommissionen har det befintliga EU-samarbetet kring HTA gett
resultat, men det kvarstar flera problem som inte i tillrdcklig utstrackning kan
16sas med projektbaserat frivilligt samarbete om HTA. Problemen som
identifierats av kommissionen dr forsvarat och snedvridet marknadstilltrade,
dubbelarbete for de nationella HTA-organen samt att det nuvarande HTA-
samarbetet pa unionsniva inte dr hallbart pé lang sikt.

Kommissionen presenterade forslaget till férordning om utvérdering av
medicinsk teknik och om &ndring av direktiv 2011/24/EU den 31 januari
2018.
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1.2 Forslagets innehall

I den foreslagna forordningen faststdlls en ram och forfaranden for samarbete
om HTA pé unionsnivd samt gemensamma regler for klinisk granskning av
medicinsk teknik.

I forslaget foreslds det gemensamma samarbetet bestd av fyra delar. Dessa
ar: (1) gemensamma kliniska granskningar, (2) gemensamma vetenskapliga
samrad, (3) identifiering av ny medicinsk teknik och (4) frivilligt samarbete.

Gemensamma kliniska granskningar

De gemensamma kliniska granskningarna 4r en av de viktigaste
komponenterna i forslaget och i det framtida gemensamma arbetet.

En Kklinisk granskning definieras i forslaget som en sammanstéllning och
utvirdering av tillgidngliga vetenskapliga data om en medicinsk teknik,
jamfort med en eller flera andra medicinska tekniker.

Forlaget omfattar f6ljande likemedel och medicintekniska produkter, som
enligt forslaget ska genomgéd gemensamma kliniska granskningar:

e Alla ldkemedel som dr foremal for det forfarande for centralt
godkdnnande for forsédljning som foreskrivs i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004 som innehaller en ny aktiv
substans och befintliga produkter vars godkédnnande for forséljning
utdkas med en ny terapeutisk indikation.

e Vissa medicintekniska produkter enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745, och vissa medicintekniska
produkter for in-vitro diagnostik enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746, som tillhér de hogsta
riskklasserna och for vilka de relevanta expertpanelerna har lamnat
yttranden eller synpunkter. Det bor enligt forslaget goras ett urval
av  medicintekniska produkter till gemensamma kliniska
granskningar pa grundval av sérskilda kriterier.

Niér det géller sjilva utforandet av de gemensamma kliniska granskningarna

foreslas att bedomare och medbeddmare utses bland medlemsstaternas HTA-
organ. Dessa ska gora den kliniska granskningen, utarbeta ett utkast till
rapport och samrdada med berdrda parter. Samordningsgruppen (se nedan)
foreslas darefter att godkdnna de gemensamma rapporterna, som sedan
offentliggdrs av kommissionen och tas upp i forteckningen 6ver medicinsk
teknik som har genomgatt gemensamma kliniska granskningar.

Successivt genomforande

Forslaget foreskriver ett successivt genomforande av gemensamma kliniska
granskningar under en Overgangstid. Under denna Overgangstid ska de
genomforandetakter och delegerade akter som foreskrivs i forslaget utarbetas
och antas och forberedelser genomforas infor det gemensamma arbetet.
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Ytterligare ett syfte med dvergéngstiden ar att medge en infasning av arbetet
och att medlemsstaterna ska hinna anpassa sig till det nya systemet. Under
overgangstiden har medlemsstaterna mojlighet att senareldgga sitt deltagande
i det gemensamma arbetet om gemensamma kliniska granskningar och
gemensamma vetenskapliga samrad.

Anvindning av gemensamt framtagna rapporter

Efter 6vergangstiden foreslas det bli obligatoriskt att delta i utvdrderingarna
och anvédnda rapporterna om de gemensamma kliniska granskningarna i
medlemsstaterna. Redan genomforda gemensamma kliniska granskningar far
enligt forslaget inte upprepas, ddremot kan medlemsstaterna gora egna
granskningar av icke-kliniska omraden. Forslaget innehéller ocksa en
skyddsklausul om att nationella kliniska granskningar fir géras pa annat sitt
om avsikten dr att skydda folkhélsan.

Samordningsgrupp

Forslaget innebédr att en medlemsstatsdriven samordningsgrupp inréttas.
Under samordningsgruppens ledning kommer ett antal arbetsgrupper
bestdende av experter som utsetts av medlemsstaterna att utféra gemensamt
arbete. Det gemensamma arbetet bygger pd samordningsgruppens &rliga
arbetsprogram.

Kommissionens roll

Forslaget innehdller dven skrivningar om r att det gemensamma arbetet pa
EU-niva ska finansieras och fa stdd av kommissionen, som &dven
tillhandahéller sekretariat och IT-infrastruktur. Ett ndtverk for berdrda parter
inrdttas ocksd och  kommissionen  aldggs  rapporterings- och
6vervakningsskyldigheter.

Gemensamma vetenskapliga samrdd

Forslaget innebér att det ska vara mojligt for utvecklare av medicinsk teknik,
t.ex. lidkemedelsforetag, att begira ett gemensamt vetenskapligt samrad av
samordningsgruppen. Genom de gemensamma vetenskapliga samraden, som
oftast kallas tidiga dialoger, kan en utvecklare redan i utvecklingsstadiet be
HTA-ansvariga myndigheter och organ om rddgivning avseende data och
uppgifter som sannolikt kommer att krdvas som en del av en potentiell,
framtida gemensam klinisk granskning.

Identifiering av ny medicinsk teknik

Enligt forslag far samordningsgruppen ocksa ansvar for att utfora en érlig
studie om identifiering av ny medicinsk teknik. Denna analys, som ofta
bendmns “horisontspaning”, kommer enlig forslaget att vara det viktigaste
bidraget till samordningsgruppensarliga arbetsprogram, eftersom det bidrar
till att sdkerstélla att sddan medicinsk teknik som véntas fa betydande
effekter pa patienterna, folkhdlsan eller hidlso- och sjukvardssystemen
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identifieras 1 ett tidigt skede av utvecklingen och tas med i
samordningsgruppens gemensamma arbete. Forslaget alagger
samordningsgruppen  att  genomfora  fullstindiga  samrdd  med
intressegrupperna under arbetets gang.

Frivilligt samarbete

I forslaget erbjuds medlemsstaterna ocksa stod i det frivilliga samarbetet.
Detta mojliggér HTA av annan medicinsk teknik &n ldkemedel och
medicintekniska produkter, icke-kliniska granskningar, samverkansstyrda
utvirderingar av medicintekniska produkter som inte valts ut till
gemensamma kliniska granskningar och samarbete rorande tillhandahallande
av kompletterande uppgifter som kan underlétta HTA.

1.3 Géllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Av artikel 1.2 i forslaget till forordning framgar att den inte paverkar
medlemsstaternas réttigheter och skyldigheter nir det giller organisation och
tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd och fordelningen av de resurser som
tilldelats for dessa. Regeringen behdver dock analysera forslaget vidare, t.ex.
vad giller lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., hur forslaget
paverkar det nationella urvalet av utvdrdering av medicinska metoder,
myndigheternas sjalvstindighet, det kommunala sjdlvstyret, den kommunala
finansieringsprincipen och den svenska offentlighets- och
sekretessregleringen.

1.4 Budgetéra konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen har angett att forslaget inte far konsekvenser for den flerariga
budgetramen 2014-2020 eftersom det nuvarande HTA-samarbetet
finansieras genom folkhdlsoprogrammet. De finansiella konsekvenserna for
EU:s budget efter 2020 kommer att ingd i kommissionens forslag till
nidstkommande flerariga budgetram. Enligt kommissionen géller
budgetkonsekvenserna framst den stddram som foreskrivs i forslaget,
ndmligen ett centralt sekretariat vid kommissionen som ska tillhandahélla
administrativt stdd, vetenskapligt stod och IT-stéd. Vidare anges att forslaget
foreskriver ersdttning i form av sdrskild ersdttning till de HTA-organ i
medlemsstaterna som utfér det gemensamma arbetet som beddomare och
medbedomare och reseersittning till de nationella experter som bidrar till
verksamheten i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

Medlemsstaterna forvintas bidra med andra resurser dn ekonomiska genom
att avdela nationella experter till det centrala sekretariatet och genom de
nationella experter som kommer att delta i moten och bidra till verksamheten
i samordningsgruppen och relevanta arbetsgrupper (t.ex. om gemensamma
kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad).

Det ar i nuldget svart att bedoma vilka konsekvenser forslaget kan komma att
fa for statsbudgeten.
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Kommissionen har inte presenterat nagon jaimstilldhetsanalys av forslaget.

2. Stindpunkter

2.1 Preliminér svensk standpunkt

Regeringen vélkomnar ett fortsatt europeiskt samarbete betriffande HTA.
Det ar viktigt att ett HTA-samarbete pa EU-niva sker pa ett lampligt sétt och
att regelverket ar tillrdckligt tydligt samt utformat sa att fordelningen av
befogenheter mellan EU och medlemsstaterna &dven fortsédttningsvis
respekteras.

Forslaget kan komma att begransa mojligheterna for landstingen i Sverige
och for flera myndigheter vad géller vilka metoder i hélso- och sjukvarden
som de tillats utvédrdera pad egen hand och vilken metodik som fér anvindas.
Forslaget behdver darfor analyseras ytterligare i sin helhet.

Viktiga utgangspunkter for det fortsatta arbetet bor enligt regeringen vara de
gemensamma produkternas kvalitet, att de gemensamma rapporterna
fardigstélls i rétt tid 1 forhallande till myndighetsbeslut och marknadstilltrade
samt att fordelningen av befogenheter respekteras.

Aven forslagets rittsliga grund behdver analyseras ytterligare.

2.2. Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter &r dnnu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Ovriga institutioners stindpunkter #r innu inte kinda.

2.4 Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har remitterats till den 12 mars 2018 till berérda remissinstanser i
Sverige, sdsom myndigheter, bransch- och patientorganisationer.

3. Forslagets forutsdttningar

3.1 Réittslig grund och beslutsforfarande

Kommissionen anger artikel 114 i EUF-fordraget som rittslig grund.
Forordningen beslutas dé enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Beslut
i radet fattas med kvalificerad majoritet. Artikel 114 behandlar upprittandet
av den inre marknaden inom EU.
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3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

I forslaget anger kommissionen att de hinder som foljer av medlemsstaternas
olika tillvigagangssitt vid kliniska granskningar med tillhdrande mangfald
av nationella nitverk och dubbelarbete endast kan undanrdjas av atgérder pa
unionsnivd. Kommissionen menar ocksa att det pagaende samarbetet pa
omrédet, dvs. de gemensamma atgérderna inte tillrickligt bidragit till att 16sa
dessa problem. Eftersom malen for denna forordning, inte i tillrdcklig
utstrackning kan uppnas inom ramen for befintligt samarbete utan, battre pa
unionsnivd, kan unionen dirfor vidta atgdrder 1 enlighet med
subsidiaritetsprincipen, i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen.

Kommissionen anser ocksd att forslaget 4ar forenligt —med
proportionalitetsprincipen bl.a. dd forslaget dr nddvéindigt for att losa
problem relaterade till dubbelarbete och diskrepanser. Kommissionen menar
att forslaget inte inkrdktar pa medlemsstaternas befogenheter och
sammanfattningsvis inte gar utéver vad som dr nodvéndigt.

Utifran den rattsliga grund kommissionens foreslagit kan regeringen pa ett
overgripande plan dela kommissionens bedomning vad géller subsidiaritets-
och proportionalitetsprinciperna. En ndrmare analys bor dock goras, bl.a. i
forhallande till artikel 168 i EUF-fordraget.

4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att diskuteras och forhandlas i radet och i
Europaparlamentet. Férhandlingarna i radsarbetsgruppen for ldkemedel och
medicinteknik inleddes i februari 2018.

4.2 Fackuttryck / termer

medicinsk teknik: medicinsk teknik enligt definitionen i direktiv 2011/24/EU
dvs. ldkemedel, medicinska hjidlpmedel eller medicinska och kirurgiska
ingrepp, liksom atgirder for forebyggande, diagnostisering eller behandling
av sjukdom, som anvinds inom hélso- och sjukvarden.

ldkemedel: humanlakemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG, dvs.

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med
uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom
hos ménniskor, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller
administreras till ménniskor i syfte antingen att aterstdlla, korrigera eller
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modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller att stdlla diagnos.

medicinteknisk produkt: medicinteknisk produkt enligt definitionen i
forordning (EU) 2017/745 dvs. instrument, apparat, anordning, programvara,
implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r
avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvindas pad ménniskor for
ett eller flera av foljande medicinska dndamal, ndmligen

— diagnos, profylax, overvakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom,

— diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en
skada eller funktionsnedsittning,

— undersdkning, erséttning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk
eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd,

— tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro av prover
fran méanniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vdvnad,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
ménniskokroppen med hjidlp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understodjas i sin funktion av sadana
medel.

utvirdering av medicinsk teknik (HTA): en utvdrderingsprocess som
innefattar kliniska och icke-kliniska granskningsomrdden, dir man
sammanstdller och vérderar tillgingligt vetenskapligt underlag om
medicinska metoder. Dessa kan innefatta likemedel, medicintekniska
produkter eller medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom atgérder for
forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som anvénds
inom hélso- och sjukvarden.

klinisk granskning: 1 forslaget avses med begreppet klinisk granskning en
sammanstédllning och utvérdering av tillgdngliga vetenskapliga data om en
medicinsk teknik, jimfort med en eller flera andra medicinska tekniker,
baserade pé foljande kliniska omraden for utvdrdering av medicinsk teknik:
beskrivning av det hélsoproblem som behandlas med hjidlp av den
medicinska tekniken, den rddande anvéndningen av den medicinska tekniken
for att behandla detta hdlsoproblem, beskrivning av den medicinska tekniken,
dess relativa kliniska effektivitet och dess relativa sdkerhet.

icke klinisk granskning: den del av utvérderingen av en medicinsk teknik
som bygger pa foljande icke-kliniska omraden for utvirdering av medicinsk
teknik: kostnad for och ekonomisk utvirdering av en medicinsk teknik samt
etiska, organisatoriska, sociala och rittsliga aspekter som ror anvdndningen
av den.
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samverkansstyrd utvirdering: klinisk granskning av en medicinsk teknik
som utfors pa unionsniva av ett antal berérda myndigheter och organ med
ansvar for utvirdering av medicinsk teknik som deltar pa frivillig basis.
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