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Starkt EU-samarbete for provning av nya
mediciner och utrustning (intervju)

Ledamoéterna i Europaparlamentet gav den 3 oktober stéd till nya regler som hjélper
medlemsstater att samarbeta fér att utvardera medicinsk teknik.

De nya reglerna som kammaren réstade om den 3 oktober handlar om utvardering av
medicinsk teknik och ska utveckla innovation, 6ka konkurrensen och se till sa att innovativ
medicinsk utrustning nar patienten snabbare.

Reglerna kommer att gélla nya mediciner och viss ny medicinsk utrustning. Féredragande
Soledad Cabezon Ruiz (S&D, Spanien) beréttar om vilka férdelar de nya reglerna innebaér.

Varfér behévs utvardering av medicinsk teknik? — For narvarande gor varje medlemsstat en
utvardering om férdelarna med varje ny medicin eller ny medicinsk utrustning jamfért med de
existerande produkterna. Detta leder inte bara till merarbete och ineffektivitet utan aven till att
mojligheter for att forbattra kvaliteten av medicinsk teknik gar forlorade. Reglerna kommer att
forbattra tillgangen till medicinsk teknik fér patienten bade kvalitets- och tidsmassigt.

De nya reglerna som godtagits av ledaméterna ska férbattra hur medlemslanderna
samarbetar om att utvdrdera medicinsk teknik, vad kommer att bli annorlunda jamfort
med idag? — En europeisk utvarderingsniva mojliggor férbattring av bade kvaliteten pa
tillgangliga forskningsbelagg och sjalva utvarderingsprocessen. Till exempel finns studier som
visar pa att manga lakemedel som godkants fér cancerbehandling inte har pavisat nagot forhojt
6verlevnadstal, de hdga priserna till trots pa manga av dem. Minst lika viktig &r tilltron till
systemet som den har vetenskapliga, fristdende och transparenta processen kan bidra med.

Vilka férdelar kommer de nya reglerna att innebira? — Overlappningar i utvarderingarna
forsvinner, vilket &r till nytta for industrin och patienten. Utéver det s& kommer férmagan att
kunna urskilja vad som ar nya medicinska produkters egentliga behallning att skapa mer
hallbara sjukvardssystem, och att 6ppna upp andra omraden fér samarbete, till exempel
precisionsmedicin.

Vad behover goras for att ytterligare forbéttra tillgangen pa medicin och fér att sporra
innovation? — Problemet med hbga priser for vissa mediciner och medicinsk utrustning ar ett
prioritetsomrade som vi driver p4 EU-kommissionen att lagstifta kring.
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Nasta steg: Ledamoterna kommer att inleda forhandlingar med EU:s ministrar sa fort EU-radet
har tagit stallning i fragan.
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Intervju med foredragande Soledad Cabezén Ruiz
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