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KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DI-
REKTIV OM UTVARDERING AV MEDICINSK TEKNIK OCH OM ANDRING AV DI-
REKTIV 2011/24/EU.

1 Allmint

I dag foreskrivs om samarbete pa Europeiska unionens niva i utvardering av medicinsk teknik
(metod for sjuk- och hdlsovdrden) i direktivet om tillimpningen av patientrattigheter vid grén-
soverskridande hélso- och sjukvéard (2011/24/EU, artikel 15). 1 direktivet foreskrivs om
bildandet av ett ndtverk for medlemsstaternas myndigheter och organ som ansvarar {for utvér-
dering av medicinsk teknik for att frimja samarbete om och utbyte av vetenskaplig informat-
ion mellan medlemsstaterna. Det vetenskapligt-tekniska samarbetet for utvéirdering av medi-
cinsk teknik i samarbetsprojektet EUnetHTA har varit frivilligt, har finansierats av kommiss-
ionen och medlemsstaterna samt upphor 2020. Finland har deltagit aktivt i samarbetet. Det
frivilliga samarbetet har inte omfattat alla medlemsstater, och resultaten av samarbetet har ut-
nyttjats i varierande grad.

Den 31 januari 2018 gav Europeiska kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och ra-
dets forordning om utvirdering av medicinsk teknik och om éndring av direktiv 2011/24/EU.
Forslagets overgripande mal dr att forbattra patienternas tillgang till innovativ medicinsk tek-
nik inom EU, sdkerstilla effektiv resursanvindning, 6ka kvaliteten pa beddmning av medi-
cinsk teknik i hela EU och oka forutsebarheten for foretagen. Forslagets funktionella mal &r att
fraimja anvdndningen av enhetliga verktyg, forfaranden och metoder inom bedémning av me-
dicinsk teknik, minska dubbelarbete for bedomningsorgan inom medicinsk teknik och foretag
samt sdkerstilla anvindningen av de gemensamma resultaten i medlemsstaterna.

Den reglering som kommissionen foreslar begrinsar sig till likemedel och vissa medicinska
hjélpmedel. Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt kan varje
medlemsstat vidta atgérder for att styra konsumtionen av likemedel, reglera deras priser eller
stirka forutséttningarna for den offentliga finansieringen av dem. Ett likemedel som &r god-
ként enligt EU-lagstiftningen pa grundval av kvalitet, sékerhet och effekt kan saledes bli f6-
remal for ytterligare rittsliga bestimmelser i en medlemsstat innan det kan sléppas ut pa
marknaden eller ordineras till patienter inom det allmidnna sjukforsakringssystemet. Det ar
t.ex. vanligt att medlemsstaterna utvérderar godkénda ldkemedels kostnadseffektivitet, deras
relativa effektivitet eller deras kortfristiga eller langfristiga verkningsfullhet 1 jamforelse med
andra produkter i samma terapeutiska klass, for att faststélla pris, finansiering och anvéndning
i sjukforsdkringssystemet. Klinisk kunskap om ldkemedel ar en visentlig del av denna be-
domning. Aven i EU-domstolens etablerade réttspraxis erkdnns medlemsstaternas rétt att vidta
atgarder som frimjar de nationella sjukforsdkringssystemens ekonomiska stabilitet. De grund-
laggande forutséttningarna for forfarandets dppenhet bor uppfyllas for att sékerstélla att forfa-
randena &r forenliga med foreskrifterna i EU-fordragen om den inre marknaden. Forfarandena
méste grundas pé objektiva och kontrollerbara kriterier.

I Finland utvérderas lakemedel centraliserat vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet Fimea och Likemedelsprisndimnden (H/LA). Vacciner som omfattas av det nat-
ionella vaccinationsprogrammet utvérderas vid Institutet for hélsa och vilfird (THL). Fimea
producerar och sammanstiller utvarderingar av det medicinska och ekonomiska vérdet av 14-
kemedel samt koordinerar samarbete inom denna verksamhet. Syftet med utvirderingarna ér
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att jamfora sinsemellan lakemedelsbehandlingar som dr avsedda for behandling av en bestamd
sjukdom. Fimea producerar i synnerhet utvéirderingar av nya likemedel som anvénds pé sjuk-
hus enligt etablerad praxis. Utvardermgen omfattar klinisk effektivitet, sdkerhet och ekonomi.
Utvérderingarna baserar sig pa systematisk sokning i litteratur och pé offentliggjort eller icke-
offentliggjort material av innehavare av forséljningstillstdnd for lakemedel. Utifran Fimeas ut-
varderingar ger tjidnsteutbudet inom hilso- och sjukvarden Palko rekommendationer for
huruvida ett lakemedel ska ingd i det offentligt finansierade tjansteutbudet. HILA utvérderar
det medicinska och ekonomiska virdet av lakemedel inom Sppenvarden som ersétts med stod
av sjukforsdkringslagen. Utvérderingen baserar sig pa ansdkningar som innehavare av forslj-
ningstillstand ldmnar till prisndmnden och pa material i dem samt pa sakkunnigutldtanden som
prisndmnden ber om. Prisndmnden utnyttjar &ven annan allmént tillgénglig information om la-
kemedel och de sjukdomar som behandlas med dem i sina utvdrderingar. Om ansdkan om
grossistpris som utgoér grunden for ersattningsgillheten och erséttningen, omstiandigheter som
ska beaktas i utvarderingen av ldkemedels medicinska och ekonomiska vérde samt tidsfrister-
na for utvirderingar foreskrivs i sjukforsékringslagen. Forfarandet ér forenhgt med radets di-
rektiv 89/105/EEG om insyn i de atgérder som reglerar prisséttningen pa humanldkemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen (nedan transparensdirektivet). Ande-
len ldkemedel som prisnimnden utvirderar av den totala lakemedelsforsdljningen ar cirka tva
tredjedelar, och utvarderingarna géller framst ldkemedel inom 6ppenvérden.

I Finland utfors inte utvérderingar av sjuk- och hélsovérdens utrustning och tillbehér pé nat-
ionell niva nér det géller medicinskt och ekonomiskt virde. Metoder inom sjuk- och hélsovér-
den har tidigare utvirderats framst av FinOHTA, som verkade under THL. Nedldggningen av
verksamheten ledde i praktiken till att den nationella utvirderingen upphérde. Enskilda sjuk-
vardsdistrikt har tillimpat miniHTA- och Hospital Based HTA-forfaranden. Universitetssjuk-
husens utvirderingsnitverk samordnas av FinCCHTA sedan 2018. Nér det géller utrustnings-
teknik har utvdrderingar &dven gjorts i anslutning till beredningen av Kéypd hoito-
rekommendationerna.

2 2 Forslagets huvudsakliga innehall

Enligt forslaget kommer samarbetet i utvdrderingen av medicinsk teknik fortfarande att vara
bindande for Europeiska unionen och regleras genom forordning. Det bindande samarbetet
géller utvérdering av likemedel, medicinska hjidlpmedel och in vitro-diagnostik som definieras
i forordningen. Réttsgrunden utgérs av artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funkt-
ionssétt (EUF-fordraget), dir det foreskrivs om tillndrmning av lagstiftningen for att uppna
malen for den inre marknaden och sékerstilla skyddet av folkhdlsans hoga niva. I och med
andringen slopas utvdrderingssamarbetet pa frivillig basis ur direktiv 2011/24/EU.

Enligt artikel 2 i forslaget till forordning omfattar “medicinsk teknik” likemedel, medicinska
hjélpmedel eller medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom atgérder for forebyggande, dia-
gnostisering eller behandling av sjukdom, som anvinds inom hélso- och sjukvarden. I Finland
har begreppen medicinsk teknik samt sjuk- och hilsovardens metoder samma innebord. Ut-
vérdering av medicinsk teknik &r i sin tur en méangfacetterad process, dar man systematiskt,
Oppet, opartiskt och pa ett heltickande sitt presenterar medicinska, sociala, ekonomiska och
etiska perspektiv pa anvindningen av en viss medicinsk teknik.

I forslaget till forordning anses utmaningarna i dag besta av hinder for lansering av medicinsk
teknik pa marknaden och forvringning av konkurrensen, dubbelarbete vid de nationella utvér-
deringsorganen for medicinsk teknik samt osdkerheten om samarbetet i utvirderingen av me-
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dicinsk teknik fortsétter efter 2020, d& det projektbaserade samarbetet, vilket 4ven Finland ak-
tivt deltagit i, upphor.

Den centrala principen i forslaget till forordning dr gemensamma europeiska kliniska utvérde-
ringar av medicinsk teknik. Efter utgangen av 6vergéngsperioden blir det enligt forslaget obli-
gatoriskt att delta i utvarderingarna och utnyttja de gemensamma kliniska utvarderingsrappor-
terna i medlemsstaterna. Icke-kliniska utvarderingar (ekonomiska, organisatoriska, etiska etc.)
skulle goras 1 medlemsstaterna, som ocksa far behorighet att besluta om utvérderingsresulta-
tens betydelse i ordnandet av sjuk- och hélsovardstjanster.

Enligt artikel 3 i forslaget till forordning bildas en samordningsgrupp med foretrddare for
medlemsstaterna for att administrera arbetet pé ett allméint plan. Under den finns flera under-
grupper bestdende av sakkunniga som utsetts av medlemsstaterna. Enligt forslaget fungerar
medlemsstaternas utvirderingsorgan for medicinsk teknik som utvérderare och assisterande
utvérderare 1 kliniska utvérderingar, utfor kliniska utvirderingar, utarbetar rapportutkast och
hor relevanta intressenter. Samordningsgruppen godkédnner de gemensamma rapporterna.

Enligt artikel 5 i forslaget till forordning begrénsar sig tillimpningsomrédet for kliniska utvér-
deringar till 1dkemedel pa vilka tillimpas centraliserat forfarande for forsiljningstillstdnd, via
vilket forséljningstillstand beviljas i alla medlemsstater for bland annat biotekniska preparat
och preparat som innehéller nya verksamma &mnen, dvs. &mnen i ldkemedel for vilka forsalj-
ningstillstand inte beviljats tidigare. Dessutom tilldimpas férordningen pé nya verksamma 4m-
nen och befintliga preparat, vars forsédljningstillstdnd utvidgas till att gélla nya terapeutiska in-
dikationer samt vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som samordningsgruppen valt utifran foljande kriterier:

- ¢j tillgodosedda medicinska behov,

- potentiella effekter pd patienterna, folkhélsan eller hilso- och sjukvardssystemen (t.ex. sjuk-
domsbelastning, konsekvenser for budgeten, revolutionerande teknik),

- betydande gréansoverskridande karaktar,
- stort mervérde i hela unionen (t.ex. betydande for ett stort antal medlemsstater),
- tillgéingliga resurser.

Enligt artikel 6 i forslaget till férordning bar medlemsstaterna ansvaret for de gemensamma
kliniska utvérderingarna. De utser och befullmiktigar bedomande myndigheter eller organ
som utarbetar utkast till rapporter om klinisk utvirdering. Samordningsgruppen véljer en be-
domare och en medbedéomare. Bedomaren ordnar samréd for berdrda parter. De berdrda par-
ter som hors ar utvecklare av medicinsk teknik, patienter, kliniska experter och 6vriga berorda
parter. Enligt forslaget godkanner samordningsgruppen forslaget medan kommissionen offent-
liggdr de gemensamma kliniska utvirderingarna.

Enligt artikel 8 i forslaget till forordning fir medlemsstaterna inte gora en klinisk granskning
eller en motsvarande utvérdering av en medicinsk teknik som é&r inford i forteckningen over
utvidrderad medicinsk teknik eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning,
och ska tillimpa rapporter om gemensam klinisk granskning i sina utvarderingar av medicinsk
teknik pa medlemsstatsniva.
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Medlemsstaterna ansvarar fortfarande for icke-kliniska utvérderingar, dvs. andra utvirderingar
av medicinsk teknik dn kliniska omraden (ekonomiska, organisatoriska, etiska etc.) och drar
slutsatser om virdet av den utvirderade medicinska tekniken.

Enligt artikel 12 i forslaget till forordning far utvecklare av medicinsk teknik begira ett ge-
mensamt vetenskapligt samrad med samordningsgruppen. Denna tidiga dialog” ger utveck-
lare av medicinsk teknik en mdjlighet att i ett visst skede i utvecklingen av medicinsk teknik
be om rad av myndigheter och organ som ansvarar for utviarderingen av medicinsk teknik ro-
rande data och uppgifter som sannolikt méste ingd i en gemensam klinisk granskning.

Enligt artikel 18 i forslaget till forordning ska samordningsgruppen arligen utarbeta en studie
om ny medicinsk teknik. Denna “framtidsanalys” (horizon scanning)” ger centralt innehall till
det arliga arbetsprogrammet.

Enligt artikel 19 i forslaget till forordning kan medlemsstaterna fortsitta det frivilliga samar-
betet 1 utvérderingen av medicinsk teknik ndr det géller annan medicinsk teknik &n ldkemedel
och medicintekniska produkter, icke-kliniska granskningar, samverkansstyrda utvirderingar
av medicintekniska produkter (dvs. utvirderingar av sddana medicintekniska produkter som
inte har valts till den gemensamma kliniska utviarderingen) samt samarbete for att inhdmta
kompletterande uppgifter som underlattar utvirderingen av medicinsk teknik.

Enligt artikel 22 i forslaget till forordning preciseras reglerna for den gemensamma kliniska
utvérderingen senare genom genomférandebestimmelser och delegerade bestimmelser. Ge-
nom dessa regler sékerstills en harmonisering av kliniska granskningar i samtliga medlems-
stater. Nar reglerna utarbetas kommer man att anvinda verktyg som redan tagits fram inom
ramen for EUnetHTA:s gemensamma atgirder som grund, och de gemensamma reglerna
kommer ocksa att anvéndas for de gemensamma kliniska granskningarna p&d EU-niva.

Enligt artikel 25 i forslaget till forordning tillhandahaller kommissionen samordningsgruppens
sekretariat och it-infrastruktur for att stodja samarbetet pA EU-niva. Forslaget foreskriver er-
sattning 1 form av sérskild erséttning till de organ for utvardering av medicinsk teknik i med-
lemsstaterna som utfor det gemensamma arbetet som bedémare och medbedémare och reseer-
séttning till de nationella experter som bidrar till verksamheten i samordningsgruppen och
dess arbetsgrupper.

Enligt artikel 36 i forslaget till forordning trdder den foreslagna lagstiftningen i kraft tre ar ef-
ter att den godkénts. Enligt artikel 33 i forslaget till forordning finns det efter ikrafttridandet
annu en tre ar lang 6vergangsperiod under vilken medlemsstaterna far senareldgga sitt delta-
gande i systemet for gemensamma kliniska granskningar och gemensamma vetenskapliga
samrad.

Artikel 34 i forslaget till forordning innehaller en skyddsklausul enligt vilken medlemsstaterna
far gora kliniska granskningar pé nationell nivé pa annat sitt 4n enligt de gemensamma regler-
na, om avsikten uttryckligen ar att skydda folkhdlsan i den medlemsstat som tillimpar
skyddsklausulen. Forslaget till forordning forutsétter att medlemsstaterna ska underritta
kommissionen om sin avsikt att vidta atgérder enligt skyddsklausulen och da lamna moti-
veringar till detta. Enligt forslaget ska kommissionen inom tre manader godkénna eller avsla
den planerade granskningen, efter att ha kontrollerat om den uppfyller de krav som stills pa
skyddet av folkhilsan i ifragavarande medlemsstat och om atgarden dr motiverad, nddvandig
och proportionerlig i forhallande till mélet. Kommissionen bedémer ocksé om atgirden leder
till godtycklig diskriminering eller en fortickt begrinsning av handeln mellan medlemsstater-
na.
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3 Forslagets réattsliga grund och subsidiaritetsprincipen
Rattslig grund

Enligt forslaget till forordning baserar den sig pé artikel 114 i férdraget om Europeiska union-
ens funktionssatt (EUF-fordraget), dar det foreskrivs om tillndrmning av 1agstiftningen for att
uppnd malen for den inre marknaden och sékerstélla skyddet av folkhdlsans hdga nivé. Kom-
missionen motiverar den valda rattsgrunden med att atgdrderna dr nodvandiga med tanke pa
genomforandet av den inre marknaden och dess funktion. Enligt kommissionen &r malet att
undvika dubbelarbete relaterat till utvirdering av medicinsk teknik och vissa skillnader som
beror pé avvikande forfaranden och metoder som tillimpas pa kliniska utvérderingar i med-
lemsstaterna. Enligt kommissionen har det vid utarbetandet av forslaget tagits hénsyn till en
hog skyddsniva for ménniskors hélsa 1 linje med artikel 114.3 i EUF-fordraget. Forslaget for-
véntas forbéttra tillgdngen till innovativ medicinsk teknik for patienterna i EU.

Med tanke pa forslagets overgripande mal, en vél fungerande inre marknad, dr den foreslagna
rattsgrunden (EUF artikel 114) ldmplig. Eftersom malen for utvéirdering av medicinsk teknik
dock inte enbart anknyter till den inte marknadens funktion anser statsradet att mojligheten att
utvidga forslagets réttsgrund till artikel 168 om folkhélsa i EUF dnnu bor utredas.

Subsidiaritetsprincipen (ndr det gdller delade befogenheter)

Om den sa kallade principen om tilldelade befogenheter foreskrivs i artikel 5.2 i fordraget om
Europeiska unionen (EU-fordraget). Det innebér att EU endast handlar inom ramen for de be-
fogenheter som medlemsstaterna har tilldelat den i fordragen for att nd de méal som faststills
dér. Saledes tillhor varje befogenhet som inte har tilldelats unionen i fordragen medlemssta-
terna. Enligt 168.7 1 EUF inbegriper medlemsstaternas befogenheter hélso- och sjukvérdsfor-
valtning och fordelning av de resurser som tilldelas denna. I sitt forslag konstaterar kommiss-
ionen att medlemsstaterna fortfarande ansvarar for organiserandet och tillhandahéllandet av
sjuk- och hdlsovard i enlighet med 168.7 i EUF-fordraget. Enligt kommissionen dr det motive-
rat att unionsreglerna endast géller de aspekter av utvirdering av medicinsk teknik som ror
den kliniska granskningen av viss medicinsk teknik. Kommissionen anser att resultatet av sad-
ana utvirderingar inte bor inverka p& medlemsstaternas befogenhet att besluta om prissattning
och ersittning avseende medicinsk teknik, inklusive kriterierna for sddan prissattning och er-
sattning som kan styras av bdde kliniska och icke kliniska dvervdganden och enbart 4r en nat-
ionell fraga.

Sédsom kommissionen konstaterar kan medlemsstaternas beslut om ersittningar for medicinsk
teknik dven basera sig pd kliniska aspekter vid sidan av icke-kliniska aspekter. Kliniska
aspekter utgor en fast del av den ekonomiska utvdrderingen, och p& denna punkt beaktar for-
slaget inte 1 tillricklig grad alla sérskilda drag hos de nationella likemedelsersittningssyste-
men. En del artiklar i forslaget begransar medlemslidndernas mojligheter att utfora kliniska ut-
varderingar av medicinsk teknik pa ett andamalsenligt sdtt, och detta ingriper i medlemsstater-
nas befogenheter att besluta om organiseringen av sina sjuk- och hilsovardssystem samt for-
delningen av resurser. Sddana atgérder av unionen som de facto skulle leda till fordndringar i
nationell reglering av ersdttningar och priser overskrider unionens befogenheter. Sadan regle-
ring bér limnas utanfor forordningen, eftersom fullgérandet av principen om tilldelade befo-
genheter i dessa fall kan ifrdgasittas. De artiklar i forslaget till forordning dar fullgdrandet av
principen om tilldelade befogenheter kan ifragasittas ar i synnerhet 8, 20, 21 och 23, eftersom
implementeringen av artiklarna de facto begransar medlemsstaternas réitt att fritt faststilla for-
utsdttningarna for ersattningar for likemedel enligt nationellt valda utvarderingsgrunder.
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Kommissionen motiverar atgirderna pad EU-niva med att de hinder till f61jd av de ménga olika
tillvigagangssatten vid kliniska granskningar i medlemsstaterna som beskrivs i forslaget till
forordning endast kan undanréjas pa unionsniva pa grund av deras omfattning och effekter.

Kommissionen anser att det padgaende samarbetet, dvs. de gemensamma éatgiarderna och nit-
verket for utvardering av medicinsk teknik, har visat pa férdelarna med EU-samarbete i form
av yrkesndtverk, verktyg och metoder for samarbete och ledning av gemensamma utvarde-
ringar. Men denna samarbetsmodell har inte bidragit till att minska mangfalden av olika nat-
ionella nétverk och dubbelarbetet.

Enligt kommissionen dr det mojligt att i hog grad harmonisera medlemsstaternas forfaranden,
utvarderingsmetoder och uppgiftskraven, medan icke-kliniska granskningar fokuserar mer pa
(t.ex. ekonomiska, etiska och organisatoriska) omrdden som dr mer nationella och som befin-
ner sig ndrmare besluten om prissittning och ersittning som uteslutande fattas av medlemssta-
terna. Forslaget fokuserar darfor pd kliniska utvirderingar, dvs. utvérdering av de omréden
inom utvérdering av medicinsk teknik dir mervérdet for EU anses vara storst. Enligt kom-
missionen kan malet med detta initiativ dérfor inte i tillracklig utstrickning uppnés utan okat
samarbete inom utvirdering av medicinsk teknik pd EU-niva.

Samarbete inom klinisk utvdrdering av medicinsk teknik pd EU-nivd bdr i princip under-
stddas. Det bor dock ordnas sé att det inte begransar medlemsstaternas befogenheter att be-
sluta om organiseringen av sina sjuk- och hilsovardssystem samt férdelningen av resurser.

4 Forslagets konsekvenser for Finland
4.1 Lagstiftningsmiissiga konsekvenser

Om forordningen trader i kraft dr den direkt tillimplig unionslagstiftning i Finland. Genom{6-
randet av den skulle dock foranleda vissa édndringar och kompletteringar av den nationella lag-
stiftningen.

Om forslaget till forordning godkdnns medfor detta fordndringar i den nationella sjukforsak-
ringens ersittningssystem for likemedel och i synnerhet i sjukforsékringslagen (1224/2004)
samt forfattningar och administrativa anvisningar pé lagre niva som utfardats med stod av den.

Den tre ar ldnga implementeringstiden for dndring av den nationella lagstiftningen kan anses
vara tillracklig.

4.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheter

EU:s nuvarande samarbete rorande utvérdering av medicinsk teknik finansieras ur hélsopro-
grammet som en del av EU:s budgetram for 2014—2020. De finansiella effekterna pad EU:s
budget efter 2020 skulle inforlivas i kommissionens forslag till EU:s foljande budgetram
(2021—2027).

Forslagets ekonomiska konsekvenser pa nationell niva kan édnnu inte beddmas i detalj. Detta
forsvaras bland annat av att det nationella tillimpningsomradet for artiklarna 20(b), 22 och
23 &ar inexakt. Dessutom beror de nationella konsekvenserna i hog grad pé innehallet i genom-
forandebestimmelserna som utfardas senare.

Av kommissionens forslag framgar det inte hur omfattande nationella &tgérder forslaget i

praktiken medfor, till exempel med tanke pé sjukforsdkringssystemet. Skyldigheterna relate-
rade till klinisk utvérdering av ldkemedel i kommissionens forslag forsvagar flexibiliteten hos
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det nationella sjukforsdkringssystemet och skapar osikerhet kring systemets ekonomiska sta-
bilitet och finansiering. Aven HILA:s arbetsborda dkar, om forslaget till forordning omfattar
forfaranden som baserar sig pd ansokningar enligt transparensdirektivet. Arbetsbordan upp-
skattas 0ka i synnerhet i situationer dér en ansdkan av en forséljningstillstindsinnehavare inte
baserar sig pd en gemensam europeisk klinisk utvérdering enligt kommissionens forslag. I
dessa nationella utvarderingar bor man framover iaktta omfattande forfaranden som beskrivs i
forslaget till forordning. Utdver de nya kraven relaterade till utvirderingsarbetet skulle
HILA:s arbetsborda oka av rapporteringsskyldigheten for kliniska utvédrderingar och utnytt-
jandet av dem.

Den gemensamma kliniska utvérderingen enligt kommissionens forslag kan anses fordrdja den
Overgripande utvdrderingen av sjukhusldkemedel, eftersom den ekonomiska utvarderingen
kan paborjas forst efter att den gemensamma utvérderingen dr klar. Till f6ljd av den fore-
slagna regleringen kan sjukhusen antingen borja anvidnda ldkemedlen innan den nationella
overgripande utvirderingen ér klar eller sa fordrdjs inforandet av ldkemedlet jamfort med nu.
Motsvarande drdjsmal och utmaningar relaterade till inférandet omfattar ocksd ldkemedel
inom Oppenvarden. Den foreslagna utvarderingsmodellen dr ocksa nér det géller vacciner en
forsdmring for Finland jaimfort med nulédget.

I Finland skulle utvérderingsorganet for medicintekniska produkter vara Valvira, som har
ménga roller. Nér det giller medicintekniska produkter &dr Valvira en reglerande myndighet, i
vars roll de nya foreslagna uppgifterna sitter daligt. Nér Valviras funktion for medicinsk tek-
nik overfors till Fimea (2020) kan ett motsvarande separerat arrangemang genomforas inom
ramen for de tilldelade resurserna. I lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet foreskrivs att centrets organisation ska ordnas sé att tillstindsforfaranden, styr-
ningen och tillsynen funktionellt sett ar avskilda fran forskningsuppgifterna, som dven omfat-
tar utvirdering av ldkemedelsbehandling. I ett land av Finlands storlek &r det en utmaning att
sdkerstilla oberoende.

Det foreslagna forfarandet 6kar sannolikt Fimeas behov av resurser for utvirdering av like-
medelsbehandlingar, eftersom forfarandena for gemensam utvirdering antagligen blir betyd-
ligt tyngre 4n dagens nationella forfaranden. Enligt kommissionens konsekvensbedomning
uppskattades de arliga kostnaderna for den operativa modellen enligt forslaget uppga till 16
miljoner euro baserat pd antagandet att antalet utvérderingsrapporter dr 65 och antalet veten-
skapliga samrdd 40 om é&ret. Dessutom tillkommer utvérderingskostnaderna for nationella
icke-kliniska omraden. For nédrvarande dr Fimeas produktionskostnader for en utvérdering,
som omfattar bade kliniska och icke-kliniska omraden, hogst cirka 50 000 euro.

Okningen i resursbehovet beror dock pa hur aktivt Fimea producerar kliniska utvirderingar.
Aktivt deltagande i produktionen av utvéirderingar kan ocksé ge inkomster. Méngden nation-
ella utvirderingar, for vilka det inte finns en gemensam klinisk utvarderingsrapport, skulle
sannolikt minska avsevart pa grund av skyldigheterna enligt artiklarna 20(b), 22 och 23.

Om forfarandena och informationsskyldigheterna som faststéills i forfattningar pa en lagre niva
blir tunga pd samma sétt som till exempel de nuvarande EUnetHTA-processerna kan detta
gora det svarare for smé teknologiforetag att komma in pd marknaden. Effekten skulle da vara
den motsatta &n malen med forslaget till forordning.

Med de befintliga resurserna for Valviras verksamhet inom medicinsk teknik kan Finland inte
fungera som beddmare av medicintekniska produkter. Nér det giller medicintekniska produk-
ter &r Valvira en reglerande myndighet (tillsyn), i vars roll de nya foreslagna utvérderingsupp-
gifterna sitter daligt. Valvira saknar sddan forsknings- och utvecklingsverksamhet relaterad till
uppgiften som Fimea har inom likemedel. Niar det géller lakemedel har utvirderingen vid
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Fimea organiserats som en sjalvstdndig funktion inom dmbetsverket, och pa detta satt har &m-
betsverket kunnat kringga konflikten mellan utvarderingsuppgiften respektive tillstands- och
tillsynsuppgiften. Nir Valviras verksamhet inom medicinsk teknik dverfors till Fimea (2020)
kan en motsvarande separerad organisering genomfdras inom ramen for de tilldelade resurser-
na dven inom medicinsk teknik. Frdgan utvérderas pé nytt efter att denna verksamhet har Gver-
forts till Fimea 2019 eller 2020.

P4 det stora hela kan den administrativa arbetsbordan bli stor i Finland, vilket kan belasta ett
litet lands resurser, om man &ven maste delta i sddana utvérderingar som inte anses vara nat-
ionellt nyttiga.

5 Alands behérighet

Enligt sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) hor de drenden som forslaget innehdller
framst till rikets behorighet.

6 Behandling av drendet
Kommissionen offentliggjorde sitt forslag den 31 januari 2018.

For skrivelsen om forslaget till forordning (EU/2018/0624) inrdttades ett nationellt inofficiellt
beredningsndtverk bestdende av tjinstemin vid social- och hélsovérdsministeriet, Likeme-
delsprisndmnden, Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet, Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden samt Norra Osterbottens sjukvérdsdistrikts
FinCCHTA-enhet som samordnar utvdrderingen av sjuk- och hilsovardens metoder i sjuk-
vardsdistrikten. Ladketeollisuus ry har gett ett skriftligt utlatande.

Saken behandlades i sektion for Hélsa (EU33) och i sektion for EU:s Inre marknaden (EUS) i
skriftlig forfarande 14.—19.3.2018.

7 Statsradets stindpunkt

Statsradet understdder pa det stora hela kommissionens forslag till férordning och anser att det
ar bra att forslaget har beretts omsorgsfullt och att beredningens transparens har sékerstillts
genom konsekvensbedomning. Statsradet understoder ett 6kat samarbete mellan medlemssta-
terna i utvirderingen av medicinsk teknik och i gemensamma kliniska utvirderingar men an-
ser att detaljerna i forslaget kraver precisering. Samarbetet bor ordnas sé att det inte begransar
medlemsstaternas befogenheter att besluta om organiseringen av sjuk- och hélsovarden samt
fordelningen av resurser. Darfor understdder statsradet inte ett kategoriskt forbud mot nation-
ella kliniska utvérderingar eller reglering som forhindrar eventuell komplettering av gemen-
samma utvirderingar pd nationell niva. Statsradet understoder inte heller forslaget att utstricka
enhetliga forfaranden till alla nationella utvédrderingar utan begriansningar.

Pé en allmin niva understoder statsradet malen med forslaget till forordning nér det géller att
forbattra tillgangen till innovativ medicinsk teknik, sdkerstdlla en effektiv anvidndning av re-
surser och befdsta kvaliteten pd utvirderingen av medicinsk teknik och forbéttra forutsebar-
heten for foretagen. [ bakgrunden till forslaget behandlas inte olika beslutsfattares behov av att
anvédnda utvirderingar av medicinsk teknik for optimering av kostnaderna for ny teknik, och i
mélen med forslaget saknas ett for Finland viktigt och allméint godkdnt mél med utvérdering
av medicinsk teknik samt hantering av och kostnader for anvindning av gamla och i synnerhet
nya metoder. Statsrddet anser att forslaget till forordning inte innehéller tillrackliga moti-
veringar for varfor den foreslagna regleringslosningen ér nddviandig. I konsekvensbedomning-
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en av forslaget har olika regleringsalternativ granskats. De risker som den foreslagna regle-
ringslosningen medfor bor dock granskas grundligare.

Enligt artikel 1.2 i forslaget paverkar forordningen inte medlemsstaternas réttigheter och skyl-
digheter nér det giller organisering och tillhandahallande av hédlso- och sjukvérd och fordel-
ningen av de resurser som tilldelats dessa. Statsradet betonar att forordningen bor fasta sér-
skild uppmérksambhet vid att de foreslagna atgiarderna stér i rétt proportion och ar dandamalsen-
liga i forhéllande till mélen och resultaten. Den foreslagna regleringen medfor de facto dven
konsekvenser for de atgirder genom vilka man styr konsumtionen av ldkemedel, reglerar de-
ras priser och stirker forutsittningarna for offentlig finansiering av dem. Dessa dtgérder bestar
bland annat av utvérdering av lakemedelsvardens kostnadskonsekvenser, dér utvarderingen av
lakemedelsvardens vérde &r en fast del. Utvdrderingen av kostnadskonsekvenserna utgér en
vasentlig del av administrationen av systemet for lakemedelsersattningar, kostnadskontrollen
och en dndamalsenlig fordelning av resurserna.

Statsradet understoder med vissa forbehall gemensamma europeiska kliniska utvarderingar av
medicinsk teknik. I princip &r det motiverat att avgréinsa de gemensamma utvérderingarna till
kliniska utvdrderingar, och det ar bra att undvika dubbelarbete. Statsradet papekar dock att
kliniska utvédrderingar inte helt kan separeras fran hélsoekonomiska utvirderingar. Enligt for-
slaget 4r den gemensamma kliniska utvérderingsrapporten tillgénglig samtidigt som forsilj-
ningstillstdnd beviljas eller strax dérefter. I praktiken innebér detta att utvirderingen framst
méste goras utifrdn samma information som beslutet om att bevilja forsdljningstillstdnd.

En gemensam klinisk utvdrdering kan enligt statsradets uppfattning dtminstone i vissa situat-
ioner vara dndamalsenlig. Reglering enligt forslaget kan dock fordrdja och forldnga utvirde-
ringsprocessen for ldkemedel 1 Finland och saledes dven fordrdja patienters tillgang till nya
lakemedel. Darfor foreslar statsradet att man i bestimmelserna om tidsschemat for den ge-
mensamma utvirderingen striavar efter att sdkerstélla att de andra nationella uppgifterna som
inte dr kliniska utvédrderingar kan fardigstéllas kort efter beviljandet av forséljningstillstdnd
och innan ldkemedlet borjar anvéndas. Detta kan genomforas sd att utkasten till kliniska ut-
vérderingar &r tillgéngliga i ett sa tidigt skede som mojligt. Da kan ocksé icke-kliniska utvér-
deringar paborjas 1 tid.

Nér det giller medicintekniska produkter ska tillverkaren enligt EU:s produktforordningar
uppvisa klinisk utvérdering. Statsrddet anser att det &r viktigt att vid den fortsatta beredningen
precisera relationen mellan forslaget till forordning och den kliniska utvérdering som avses i
produktforordningen. I utvirdering av vacciner ir det frdga om analyser av omfattande konse-
kvenser for befolkningen. Statsradet anser att den foreslagna utvarderingsmodellen forsdmrar
nulédget i Finland nér det géller vacciner och forutsétter att vacciner inte tas med i den gemen-
samma kliniska utvirderingen.

I transparensdirektivet faststélls den maximala handldggningstiden for pris- och erséttningsan-
sokningar for ladkemedel. Det 4r oklart hur den obligatoriska gemensamma utvérderingen pa-
verkar méjligheterna for innehavare av forséaljningstillstind att utarbeta ersattningsansékning-
ar och relaterade hélsoekonomiska utredningar, och om skyldigheten orsakar drojsmal i in-
lamnandet av ansokningarna till myndigheten. Dr6jsmaél &r sannolika i synnerhet i situationer
dér den kliniska utvérderingen inte &r tillgénglig nir forséljningstillstandet trader i kraft.

I artikel 8 i forslaget foreskrivs om anviandning av rapporter om gemensam klinisk granskning
pa medlemsstatsniva. Forslaget aldgger medlemsstaterna att anvdnda gemensamma kliniska
utvérderingar. Enligt artikel 8.1a fr medlemsstaterna inte gora en klinisk granskning eller en
motsvarande utvéirdering av en medicinsk teknik som &r inford i forteckningen over utvérde-
rad medicinsk teknik eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning. Enligt
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statsradets uppfattning kan ett kategoriskt forbud mot kliniska utvirderingar pa det ovan be-
skrivna sittet inte understdodas. Den foreslagna regleringsmodellen beaktar inte i tillrackligt
hog grad de sérskilda dragen hos nationella system, eftersom den inte m&jliggor anvéndningen
av nationellt tillgénglig information i beslutsfattandet. Nationella beslut méste fattas utifran
bristféllig och delvis foréldrad information, om en uppdaterad version av den gemensamma
kliniska utvarderingen saknas. Ofta &r inverkan av ny teknik mindre pa befolkningsniva &n pa
kontrollerade kliniska undersékningar. Nér ett lakemedel slapps ut pd marknaden saknas real
world evidence (RWE) om dess effekter, och informationen om lakemedlets skadliga och
langsiktiga effekter &r knapp. Pa det stora hela leder skyldigheterna enligt forslaget till att det
nationella beslutsfattandet blir styvare och kan leda till en okontrollerad och kostnadsékande
spridning och anvindning av tekniker.

I den foreslagna formen skapar artikel 8 osdkerhet bland annat nér det giller de nationella
sjukforsdkringssystemens ekonomiska stabilitet och finansiering samt forsvagar de nationella
myndigheternas mdjligheter att utvérdera medicinsk teknik pé ett overgripande, aktuellt och
hogkvalitativt sétt. Enligt artikel 8.1b i forslaget ska medlemsstaterna tillimpa rapporter om
gemensam klinisk granskning i sina utvirderingar av medicinsk teknik p&d medlemsstatsniva.
Artikel 20 i forslaget forutsatter att de gemensamma forfarandereglerna och metoderna dven
ska tillampas pa medlemsstaternas kliniska granskningar av ldkemedel och medicintekniska
produkter. Dessutom forutsétter artikel 21 att om en medlemsstat gor en klinisk granskning
ska den l&mna rapporten om den kliniska granskningen och den sammanfattande rapporten till
kommissionen senast 30 arbetsdagar efter att utvirderingen av medicinsk teknik har slutforts.
Enligt forslaget ér det oklart om dessa artiklar dven géller situationer dér utvérderingen gors i
samband med ansokningsforfarande utifrén material och utredningar som ett 1dkemedelsfore-
tag lamnat in enligt reglerna i transparensdirektivet. Statsradet anser att ovan ndmnda forfa-
randen i forslaget i sin forpliktande form inte kan anses vara d&ndamalsenliga vid iakttagandet
av ansOkningsforfarande enligt transparensdirektivet och relaterad utvirdering. Sadana for-
phktande atgarder som de facto leder till att nationella ersdttnings- och prlsreglermgsmekan—
ismer madste dndras, overskrider enligt statsradets uppfattning unionens befogenheter. Det ar
ocksa oklart om man med stod av forslaget till forordning kan stélla obligatoriska krav pé 14-
kemedelsforetag i ansokningsforfarande enligt transparensdirektivet nér det giller kliniska ut-
varderingar. Statsradet anser att det dr nodvandigt att vid den fortsatta beredningen av forord-
ningen fortydliga att artikel 8.1b och artiklarna 20—23 i forslaget inte i sin tvingande form
géller ansokningsforfarande enligt transparensdirektivet och relaterad utvérdering.

Enligt artikel 8.2 i forslaget ska medlemsstaterna underritta kommissionen om resultatet av en
utvérdering av medicinsk teknik som varit foremal for en gemensam klinisk granskning senast
30 dagar efter att den slutforts. Dessutom ska denna underréttelse atfoljas av information om
hur slutsatserna i rapporten om den gemensamma kliniska granskningen har tillimpats 1 den
overgripande utvérderingen av medicinsk teknik. Statsradet anser att de aspekter av utvirde-
ringens resultat som ska finnas i underrittelsen enligt artikel 8.2 &r oklara och kréver precise-
ring. Dessutom bor det preciseras i vilka delar rapporteringsskyldigheten enligt punkten och
det relaterade tidsschemat &r &ndamalsenliga i forhallande till den arbetsméngd som forfaran-
det orsakar och den nytta som forfarandet ger.

Statsrédet anser att organet som fungerar som beddmare respektive medbedomare bér ett stort
ansvar och att deras kompetens och oberoende samt utvirderingarnas enhetliga vetenskapliga
kvalitet bor sékerstéllas. Mojligheten for medlemsstaternas utvarderingsorgan att faststilla ut-
vérderingssituationen och -kriterierna samt valet av de anvénda resultatvariablerna kan orsaka
variationer i de vetenskapliga bevisen. Valet ér alltid ocksé ett val av virderingar som inte helt
kan harmoniseras genom gemensamt faststéllda metoder. Det framgér inte av forslaget hur ut-
virderingarnas kvalitet och jédmnhet sékerstills.
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Pé det stora hela understdder statsradet det tillampningsomrade som foreslas for forordningen.
Statsradet anser dock att tillampningsomradet bor granskas for bade ldkemedel och medicin-
tekniska produkter. Enligt forslaget besluter samordningsgruppen utifrén kriterierna om de
medicintekniska produkter som tas med i den gemensamma kliniska utvérderingen. Kriterier-
na i forslaget dr dock oklara, och tolkningen av dem kan medfora problem. Det forblir oklart i
forslaget pé vilka grunder alla andra produkter utom den hogsta riskgruppens MD- och IVD-
produkter har uteslutits. For nya produkter och tillbehor i dessa riskklasser finns redan strang-
are krav i Europaparlamentets och radets nya forordningar om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745 och 2017/746 (nedan produktforordningar). De kriterier som tillimpas pé
produkter under dvergangstiden enligt forslaget géller ocksé ldkemedel, vilket medfor motsva-
rande tolkningsproblem for dem. Statsraddet anser att avgrdnsningen av tillimpningsomridet
inte bor regleras genom forfattningar pa en lagre niva, utan centrala fragor av detta slag bor
regleras av den grundldggande forordningen.

Det framgér inte av forslaget till férordning om de gemensamma reglerna éven géller for sid-
ana utredningar utifrén vilka formella beslut inte fattas. Dessutom é&r det oklart om en sddan
klinisk utvdrdering vars mal inte ar att infora ny teknik eller besluta ersittningsgillhet ingar i
forordningens tillampningsomrade. Séddana utvarderingar utgors av till exempel utvarderingar
som siktar pa att avveckla gamla behandlingar (disinvestment) eller utvarderingar som jamfor
hela lakemedelsgrupper. Statsrddet anser att utkastet till forordning bor preciseras pa dessa
punkter.

Med vissa forbehéll understoder statsradet utfdrdandet av enhetliga regler for utvérderingar. I
sig dr det motiverat att anvianda enhetliga tillvigagangssétt och metoder som utvecklats genom
samarbete, men de forfaranden som senare faststills 1 forfattningar pé en lagre niva fér inte bli
for tunga. Statsradet anser att en stor brist i forslaget till férordning &r att forslaget saknar en-
tydiga skyldigheter for utvecklare av lakemedel att 1&mna konfidentiellt material till den ge-
mensamma utvérderingen. Artikel 11 ger dock ett mandat att genom en genomforandeforfatt-
ning faststélla vilka uppgifter som behovs. Fullgérandet av skyldigheterna bor ocksa uppfoljas
och avvikelser fran detta sanktioneras.

Enligt artikel 6.9 i forslaget ges berdrda parter en mojlighet att Idmna synpunkter under arbetet
med utkastet till rapport om den gemensamma kliniska granskningen och den sammanfattande
rapporten. Som sddana berdrda parter nimns patienter och kliniska experter. Statsrddet anser
att det ar viktigt att &ven anordnare och finansiédrer av sjuk- och hélsovardstjanster samt nat-
ionella myndigheter som fattar ersittningsbeslut hors i detta sammanhang.

Statsradet forhaller sig positivt, men med vissa forbehall, till férslaget om en samordnings-
grupp. Samordningsgruppens detaljerade sammanséttning framgar inte av forslaget till forord-
ning. Enligt forslaget kan samordningsgruppen fa nirmare 100 medlemmar, vilket innebér att
dess praktiska handlingsformaga och kostnadseffektivitet kan ifrégasittas. Ett béttre funge-
rande alternativ kunde vara att varje medlemsstat har en medlem och ersattare/teknisk expert
som representerar medlemsstaten i samordningsgruppen. Detta forutsdtter tdtare kontakter
med utvdrderingsenheterna i respektive medlemsstat. Tilldelning av resurser till sekretariatet
delvis genom tjdnstemannautbyte &r en bra idé.

Statsradet understoder enhetliga vetenskapliga samrad. I artikel 13, 14 och 16 i forslaget till
forordning foreskrivs om forfaranden for gemensamma vetenskapliga samrad. Nar det géller
lakemedel har erfarenheterna av motsvarande verksamhet (vetenskaplig rddgivning av Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas ldkemedelsmyndigheter samt Europe-
iska likemedelsmyndighetens och de medicintekniska utvérderingsenheternas parallella kon-
sultationer) varit goda enligt bdde myndigheterna och utvecklarna av medicinsk teknik. Ge-
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mensamma vetenskapliga samrad minskar riskerna relaterade till utveckling av teknik och
forbattrar i synnerhet sma foretags mojligheter att lansera ny teknik pa marknaden.

De foreslagna forfarandena for vetenskapliga samrad enligt forslaget motsvarar dock till sin
omfattning néstan de foreslagna forfarandena for den egentliga utvérderingen. Statsradet féster
uppmérksamhet vid dessa forfarandens dndamalsenlighet i den foreslagna omfattningen och
anser att de foreslagna forfarandena for vetenskapliga samrad bor bedomas i forhallande till
den arbetsméngd som de orsakar och den nytta som de ger, med beaktande av att vetenskap-
liga samrad inte &r bindande fOr parternas fortsatta arbete.

I enlighet med forslaget understdder statsradet frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna nér
det giller utveckling av teknik. Enligt forslaget ansvarar samordningsgruppen for samarbete
relaterat till prognostisering (horizon scanning) av medicinsk teknik som slédpps ut pa mark-
naden. Ur Finlands perspektiv dr det foreslagna samarbetet bra, eftersom ett litet land har
mycket begransade resurser for arbete av detta slag. Det géller dock att undvika dubbelarbete i
forhéllande till det samarbete som redan péagar.

Statsradet understoder frivilligt samarbete av den typ som avses i forslaget i utviarderingen av
andra metoder dn de som omfattas av férordningens tillimpningsomrade.

Artikel 34 i forslaget till forordning innehaller en skyddsklausul enligt vilken medlemsstaterna
kan gora kliniska utvérderingar med hjélp av andra metoder dn de som foreskrivs i kapitel I1I
(artikel 20—23) for att skydda folkhilsan i medlemsstaten. Det &r oklart vilka orsaker till
skydd av folkhélsan som avses i forslaget. Statsradet anser att forslaget bor preciseras pa
denna punkt och att de situationer i vilka mdjligheten till nationell utvdrdering bevaras bor
preciseras.

Statsradet forhaller sig positivt till det stegvisa ikrafttrddandet och genomforandet av forord-
ningen enligt forslaget.
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