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EU-kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets férordning om
utvardering av medicinsk teknik och om andring
av direktiv 2011/24/EU (COM (2018) 51 final)

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag
att ge st6d till grundlédggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sarskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansiér och
forskningspolitisk radgivare.

Vetenskapsradet tillstyrker forslaget om gemensamma EU-regler for
kliniska granskningar av medicinteknik. Gemensamma regler kan
minska dubbelarbete och bidra till en tydlig process for samarbete om
granskningen.

Enligt Vetenskapsradets mening ar det viktigt att beddmningen och
urvalet av bedomare och medbedémare delges pé ett transparent sétt, for
att ett gemensamt granskningsforfarande av medicinsk teknik ska fa
onskad effekt.

Vetenskapsradet tillstyrker ett succesivt genomforande av antalet
gemensamma kliniska granskningar under 6vergdngstiden. Pa sa sétt kan
man sakerstélla kvalitet pa granskningarna och att medlemsstaterna kan
anpassa sig.

I Sverige genomfors Health Technology Assesment-analyser (HTA) och
upphandling av medicintekniska produkter framst av landsting/regioner.
Man bor darfor sdkerstélla att dessa ér delaktiga i Sveriges representation
i olika grupper som beskrivs i forordningen, lampligtvis genom det
HTA-néatverk som SBU ér ordférande i.

Yttrandet har beslutats av generaldirektéren Sven Stafstrom i narvaro av
radsdirektoren Ann Fust, chefsjuristen Anna Hérnlund och bitrddande
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enhetschefen Marika Hellqvist Greberg, foredragande. I den slutliga
handldggningen har forskningssekreteraren Hanifeh Khayyeri deltagit.
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en Stafstrom
Generaldirektor

arika Hellqvist Greberg
Bitrddande enhetschef
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