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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/1381,
23. mai 2024,

millega kehtestatakse vastavalt tervisetehnoloogia hindamist kisitlevale miirusele (EL) 2021/2282

menetlusnormid inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste iihishindamiste ettevalmistamise

ja ajakohastamise kiigus toimuva suhtluse, nende kohta teabe vahetamise ja selles osalemise kohta
liidu tasandil ning nende kliiniliste ithishindamiste vormid

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta maarust (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL, (') eriti selle artikli 15 1dike 1 punkte a ja c, artikli 25
16ike 1 punkti b ja artikli 26 15iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médrusega (EL) 2021/2282 kehtestati liikmesriikide tervisetehnoloogiaalase koostoo toetusraamistik ja kord liidu
tasandil ning loodi tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline koordineerimisrithm (edaspidi ,koordinee-
ineerimisrithm*).

(2)  Madruse (EL) 2021/2282 artikli 15 kohaselt votab komisjon rakendusaktidega vastu iiksikasjalikud menetlusnormid
konealuse maddruse artiklite 8-14 rakendamiseks seoses kliinilise dihishindamise ettevalmistamise ja
ajakohastamisega. Tapsemalt votab komisjon médruse (EL) 2021/2282 artikli 15 Idike 1 punktide a ja ¢ kohaselt
vastu iiksikasjalikud menetlusnormid, mis kisitlevad koost6od, eelkdige teabevahetust, Euroopa Ravimiametiga
ravimite Kkliinilise ithishindamise ettevalmistamisel ja ajakohastamisel ning suhtlust, sealhulgas selle ajastamist,
koordineerimisrithma, selle alarithmade ja tervisetehnoloogia arendajate, patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude
asjakohaste ekspertidega ning nende vahel kliiniliste ithishindamiste ja nende ajakohastamiste ajal.

(3)  Lisaks votab koordineerimisrithm konealuse mairuse artikli 3 1dike 7 punktide d, e ja g kohaselt vastu kliinilise
tihishindamise tdiendavad eeskirjad, nimelt metoodilised suunised iihist66 kohta, kliiniliste iihishindamiste ja
kliiniliste iihishindamiste ajakohastamise iiksikasjalikud menetlusetapid ja nende ajakava ning suunised, mis
kasitlevad kliinilisteks tihishindamisteks hindajate ja kaashindajate madramist.

(4)  Selleks, et tagada Kkliinilise tihishindamise aruannete vdimalikult hea teaduslik kvaliteet, tuleb maaruse
(EL) 20212282 artikli 8 Idike 6 ja artikli 11 16ike 4 kohaselt kaasata kliinilisse iihishindamisse patsiendid,
kliinilised eksperdid ja muud asjakohased eksperdid. Méddruse (EL) 2021/2282 artikli 25 16ike 1 punkti b kohaselt
votab komisjon pdrast koigi asjaomaste sidusrithmadega konsulteerimist rakendusaktidega vastu ildised
menetlusnormid, mis kisitlevad sidusriihmade organisatsioonide ja patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude
asjakohaste ekspertide valimist ja nendega konsulteerimist kliinilise iihishindamise kaigus liidu tasandil. Nende
menetlusnormide alusel peab koordineerimisrithm tagama maaruse (EL) 2021/2282 artikli 3 16ike 7 punkti j
kohase sidusrithmade organisatsioonide ja ekspertide asjakohase kaasamise oma toosse.

(5)  Madruse (EL) 2021/2282 artikli 26 15ike 1 kohaselt peab komisjon vastu votma vormingud ja vormid teabe,
andmete, analiiiside ja muude tdendite jaoks, mida tervisetehnoloogia arendajad peavad esitama Kkliiniliste
tthishindamiste ldbiviimiseks, samuti kliiniliste ithishindamiste aruannete ja koondaruannete vormingud ja vormid.
Kiesolevas rakendusmairuses sitestatakse nimetatud vormingud ja vormid, et tagada ithtne lihenemisviis terviseteh-
noloogia arendajate poolt koordineerimisrithmale esitatavate tdendite ja kliiniliste thishindamiste aruannetes
sisalduva teabe esitamisele.

() ELTL 458,22.12.2021, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282oj.
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(6)  Selleks et anda kvaliteetseks kliiniliseks tthishindamiseks piisavalt aega, peaks kliiniline hindamine algama samal ajal
tsentraliseeritud menetlusega, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruses (EU) nr 726/2004, () st
pérast Euroopa Ravimiameti kinnitust nduetekohase miiiigiloa taotluse esitamise kohta vastavalt méirusele (EU)
nr 726/2004 voi kehtiva miitigiloa tingimuste muutmise taotluse nduetekohase esitamise kohta vastavalt komisjoni
maéirusele (EU) nr 1234/2008 (*). Seepérast on asjakohane nduda, et tervisetehnoloogia arendaja esitaks koordineeri-
misrithma sekretariaadina tegutsevale komisjonile (edaspidi ,tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat“) maaruse
(EL) 2021/2282 artikli 8 Idikes 6 sitestatud hindamise ulatuse (edaspidi ,hindamise ulatus®) viljatootamiseks
vajaliku teabe samal ajal, kui tervisetehnoloogia arendaja esitab Euroopa Ravimiametile miiiigiloa taotluse voi
kehtiva miitigiloa tingimuste muutmise taotluse.

(7)  Mdééruse (EL) 2021/2282 kohane ravimi kliiniline ithishindamine viiakse 14bi itheaegselt maruses (EU) nr 726/2004
sdtestatud tsentraliseeritud menetlusega ning koordineerimisrithm peab kliinilise {thishindamise aruande kinnitama
hiljemalt 30 pdeva jooksul pdrast seda, kui komisjon on vastu vdtnud sellele ravimile miiiigiloa andmise otsuse.
Kliiniline tihishindamine tuleb 18petada niiteks juhul, kui miiigiloa taotlus vdi kehtiva miiiigiloa tingimuste
muutmise taotlus voetakse tagasi voi kui tsentraliseeritud menetluse tulemus on miiiigiloa taotluse vdi olemasoleva
miiiigiloa tingimuste muutmise puhul negatiivne. Seepdrast tuleks koordineerimisrithma teavitada médruse
(EL) 2021/2282 kohaldamisalasse kuuluvate ravimite miiiigilubade ja kehtivate miiiigilubade tingimuste muutmise
nduetekohaste taotluste esitamisest ning tsentraliseeritud menetluse etappide ajakohastamisest, sealhulgas
muudatustest kavandatud ajakavas.

(8)  Hindamise ulatus pShineb ravimi ndidustustel. Selleks et vdimaldada kliinilise iihishindamise alarithmal hindamise
ulatust vajaduse korral ajakohastada, sdilitades samal ajal koordineerimisrithma ja Euroopa Ravimiameti vastavate
pddevusvaldkondade lahususe, peaks Euroopa Ravimiamet teavitama tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati
olulistest kiisimustest vdi lahendamata probleemidest, mis voivad mdjutada ndidustusi, mida taotleja on kliinilise
tihishindamise alla kuuluva ravimi puhul kavandanud.

(9)  Hindaja ja kaashindaja ning kliinilise thishindamise alariihm peaksid saama varajase juurdepadsu ravimi omaduste
kokkuvotte kavale ja hindamisaruandele, millele on osutatud vastavalt méddruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 16ike 4
punktides a ja e.

(10) Madruse (EL) 2021/2282 artikli 28 punkti h kohaselt hdlbustab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat eelkdige
teabevahetuse kaudu koost66d Euroopa Ravimiametiga seoses mairuse (EL) 20212282 artiklites 7-22 osutatud
ravimitealase iihist60ga, kaasa arvatud konfidentsiaalse teabe jagamist. Seepirast peaks konkreetsete kliiniliste
tihishindamiste ja kliiniliste ithishindamiste ajakohastamisega seotud teabe vahetamine toimuma tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaadi kaudu. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat peaks tagama, et kogu talle saabuv teave
edastatakse kohe pirast selle kittesaamist koordineerimisrithmale, selle asjaomastele alarithmadele ja/vdi hindajale
ja kaashindajale, nagu on asjakohane.

(11) Tervisetehnoloogia arendajat tuleks teavitada kliinilise ithishindamise alustamisest, hindamise etappidest, selle
ajakohastamisest ning madruse (EL) 2021/2282 artikli 10 ldike 7 kohasest taasalustamisest. Tervisetehnoloogia
arendajat tuleks teavitada ka koordineerimisrithma otsusest lisada kliinilise ithishindamise ajakohastamine vastavalt
maédruse (EL) 2021/2282 artiklile 14 oma iga-aastasesse toOprogrammi.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miitigilubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004,
lk 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj).

() Komisjoni 24. novembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
miitigilubade tingimuste muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/oj).
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(12)

(13)

(14)

(17)

(18)

(20)

(21)

On vaja kehtestada iildised menetluseeskirjad kliinilise thishindamise kdigus konsulteeritavate patsientide, kliiniliste
ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide valimiseks. Valimine peaks algama vdimalikult varakult parast seda, kui
koordineerimisrithm on saanud tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu teavet mairuse (EL) 2021/2282
artikli 7 16ikes 1 osutatud ravimite miitigilubade taotluste eelseisva esitamise kohta.

Kliinilise ihishindamise alarithma eesmirk peaks olema valida Euroopa v&i rahvusvahelisest perspektiivist
patsiendid, Kkliinilised eksperdid ja muud asjaomased eksperdid, kellel on vajalikud teadmised kliinilise
tihishindamise ravivaldkonnas. Nende ekspertidega tuleks kliinilise ihishindamise kiigus konsulteerida.

Selleks, et patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjaomased eksperdid osaleks kliinilistes ithishindamistes
soltumatul ja labipaistval viisil ilma huvide konfliktita, tuleks nad valida ja kaasata kliinilistesse iihishindamistesse
alles parast seda, kui komisjon on teinud otsuse nende huvide konflikti kohta kooskdlas médaruse (EL) 2021/2282
artiklis 5 sitestatud eeskirjadega ja kdnealuse mdairuse artikli 25 1dike 1 punkti a alusel vastu vdetud ildiste
menetlusnormidega. Kliinilistesse iihishindamistesse tuleks kaasata iiksnes konfidentsiaalsuslepingu allkirjastanud
patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjaomased eksperdid.

Kliinilise ithishindamise alariihm peaks andma patsientide organisatsioonidele, tervishoiutd6tajate organisat-
sioonidele ning kliinilistele ja teadusiihingutele véimaluse esitada teavet kliiniliste {thishindamiste kohta.

Selleks, et saavutada eesmirk kajastada hindamise ulatuse viljatootamisel liikkmesriikide vajadusi voimalikult viheses
arvus kliinilise ihishindamise parameetrite kogumites, arvestades patsiendirithma, sekkumist, vordlusravimeid ja
tervisetulemusi, peaks hindaja kaashindaja abiga koostama hindamise ulatuse ettepaneku, millest ldhtudes saavad
litkmesriigid valjendada oma vajadusi.

Selleks, et hindamise ulatus oleks kaasav ja kajastaks likkmesriikide vajadusi, tuleks hindamise ulatuse ettepanekut,
mille hindaja on kaashindaja abiga koostanud, jagada kliinilise tihishindamise alarithma liikmetega. Alarithma
liikmed peaksid konsulteerima riiklike ametiasutuste ja sidusrithmadega vastavalt asjaomase liikmesriigi
menetluseeskirjadele.

Komisjon peaks sitestama menetluseeskirjad, millega tagatakse, et hindamise ulatuse kavandamisel austatakse digust
heale haldusele ja vdetakse arvesse tervisetehnoloogia arendaja esitatud teavet ning patsientidelt, kliinilistelt
ekspertidelt ja muudelt asjaomastelt ekspertidelt saadud teavet.

Miidruse (EL) 2021/2282 artikli 10 1dikes 1 ja artikli 11 15ike 1 punktis a on sitestatud ravimite kliiniliste
ithishindamiste ajakava, lihtudes miéruses (EU) nr 726/2004 sitestatud tsentraliseeritud menetluse suhtes
kohaldatavast ajakavast. Komisjon peaks kehtestama Kkliinilise ithishindamise alarithmale hindamise ulatuse ja
kliinilise ithishindamise aruannete projektide valmimise tdhtajad. Need tdhtajad peaksid vastama tsentraliseeritud
menetluse peamistele etappidele ja jirgima mdaaruses (EL) 2021/2282 sitestatud iildisi tihtaegu. Kui médruse
(EL) 2021/2282 artikli 11 1ike 1 punkti a ei kohaldata, peaks komisjon need tihtajad kehtestama, et parandada
patsientide digeaegset juurdepiisu tervisetehnoloogiatele.

Toimiku téielikkusse ja korgesse kvaliteeti ning kliinilise ithishindamise sujuvasse labiviimisse panustamiseks tuleks
tervisetehnoloogia arendajale anda vdimalus taotleda kliinilise ithishindamise alarithmaga peetavat koosolekut,
millel selgitatakse hindamise ulatust.

Komisjon peaks kehtestama tdhtajad, mis peaksid andma tervisetehnoloogia arendajale ravimi kliinilise
tihishindamise toimiku ettevalmistamiseks ja esitamiseks piisavalt aega. Komisjon peaks kehtestama eeskirjad,
millega ndhakse ette voimalus pikendada toimiku esitamise tdhtaega pohjendatud juhtudel, iiletamata siiski maaruse
(EL) 2021/2282 artikli 10 1ikes 1 sitestatud tihtaega.
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Komisjon peaks kehtestama ka tihtajad, mis annavad tervisetehnoloogia arendajale piisavalt aega teha jargmist: a)
esitada puuduv teave, andmed, analiiis ja muud tdendid, nagu on osutatud komisjoni teises taotluses; b) esitada
taiendavaid spetsifikatsioone voi lisateavet, andmeid, analiiiise voi muid tdendeid; c) ajakohastada varem esitatud
teavet, millele on osutatud méddruse (EL) 2021/2282 artikli 10 Idikes 8 ja artikli 11 likes 2; d) anda teada
tehnilistest voi faktilistest ebatdpsustest kliinilise ithishindamise ja koondaruannete projektides ning mis tahes
teabest, mida tervisetehnoloogia arendaja peab konfidentsiaalseks.

Komisjon peaks kehtestama tihtajad, mille jooksul ta hindab, kas toimik, mille tervisetehnoloogia arendaja on
esitanud ravimi kliiniliseks ithishindamiseks, vastab maaruse (EL) 2021/2282 artikli 9 loigetes 2, 3 ja 4 sdtestatud
nduetele. Komisjon peaks nimetatud hindamist labi viies konsulteerima vajaduse korral hindaja ja kaashindajaga.

Komisjon peaks sitestama menetluseeskirjad, millega tagatakse, et patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud
asjakohased eksperdid on hindamisse kaasatud nii, et neile antakse véimalus pakkuda teavet kliinilise tihishindamise
ja koondaruande projekti kohta.

Mairuse (EL) 2021/2282 artikli 11 1oike 2 kohaselt teavitab tervisetehnoloogia arendaja omaalgatuslikult koordinee-
rimisrithma, kui kliinilise thishindamise kdigus muutuvad kittesaadavaks uued kliinilised andmed. Komisjon peaks
kehtestama tihtaja, mille jooksul tervisetehnoloogia arendaja peab sellised uued kliinilised andmed esitama, et neid
saaks votta arvesse kliinilise ithishindamise ja koondaruannete projektides.

Komisjon peaks madrama kliinilise ithishindamise alarithmale kliinilise ithishindamise ja koondaruannete muudetud
projektide valmimise tdhtaja. See peaks tagama kliinilise ithishindamise aruannete digeaegse esitamise ja vdimaldama
koordineerimisrithmal pidada kinni kliinilise ithishindamise 16puleviimise tahtajast, mis on sitestatud mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 11 1ike 1 punktis a. Komisjon peaks méddrama ka tahtaja, mille jooksul koordineerimisrithm
peab Kliinilise thishindamise ja koondaruannete muudetud projektid kinnitama, et parandada patsientide digeaegset
juurdepddsu tervisetehnoloogiatele.

Kui tsentraliseeritud menetluse kiigus muudetakse miiiigiloa taotluses vdi olemasoleva miiiigiloa tingimuste
muutmise taotluses algselt esitatud ndidustusi, peaks kliinilise tihishindamise alarithm otsustama, kas kliinilist
tthishindamist tuleks jatkata voi uuesti alustada. Komisjon peaks kehtestama menetluseeskirjad, mida kohaldatakse
juhul, kui tuleb vilja tootada uus hindamise ulatus.

Kui koordineerimisrithm algatab uuesti kliinilise ithishindamise vastavalt mdaruse (EL) 2021/2282 artikli 10
16ikele 7 voi kui Kliinilist ithishindamist ajakohastatakse vastavalt maaruse (EL) 2021/2282 artiklile 14, tuleks
kohaldada teatavaid konkreetseid menetluseeskirju ja tihtaegu.

Selleks et tagada labipaistvus, jdlgitavus ja ametisaladus ning aidata kaasa kliinilise ithishindamise aruannete
menetlusnuetele vastavusele, tuleks kliiniliste iihishindamiste ajal igasugune kirjavahetus koordineerimisrithma,
kliinilise @hishindamise alarithma, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi, tervisetehnoloogia arendaja,
patsientide, Kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertidega ning nende vahel saata digitaalses vormingus
médruse (EL) 2021/2282 artiklis 30 osutatud IT-platvormi (edaspidi ,tervisetehnoloogia hindamise IT-platvorm®)
kaudu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Kaesoleva rakendusmaarusega kehtestatakse kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2018/1725 (%)
artikli 5 16ike 1 punktiga a eeskirjad, mille kohaselt toodeldakse tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu
isikuandmeid kliiniliste thishindamiste ja nende ajakohastamise eesmirgil. Eelkdige tdpsustatakse selles
isikuandmed, mida voib selle platvormi kaudu toodelda, nimelt teatavad isikuandmed, mis on seotud kliiniliste
thishindamiste ja nende ajakohastamisega seotud patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste
ekspertidega, ning teatavad isikuandmed, mis on seotud koordineerimisrithma ja kliinilise ithishindamise alarithma
madratud esindajatega, tervisetehnoloogia arendajate esindajatega ning méiruse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt
loodud sidusrithmade vorgustiku (edaspidi ,tervisetehnoloogia hindamise sidusrithmade vorgustik®) liikmete
esindajatega. Kdesoleva rakendusmairusega sitestatakse ka, et komisjoni tuleb késitada tervisetehnoloogia
hindamise IT-platvormi kaudu isikuandmete t66tlemise eest vastutava tootlejana madruse (EL) 20181725 artikli 3
punkti 8 tdhenduses. Igasugune isikuandmete to6tlemine, mida koordineerimisrithma ja kliinilise ithishindamise
alarithma liikmed ja nende esindajad teevad viljaspool tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi, peab toimuma
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) 2016679 (°).

Patsiendi identiteet voib anda teavet patsiendi tervisliku seisundi kohta seoses kliinilise ithishindamise sisuga ning
seetdttu tuleks seda kisitada isikuandmete eriliigina vastavalt maaruse (EL) 2018/1725 artiklile 10. Seepdrast tuleks
selliseid andmeid toodelda iiksnes juhul, kui on tdidetud kdnealuse maaruse artikli 10 I6ike 2 punktis i sdtestatud
kriteeriumid. Kdesoleva rakendusmiirusega nihakse ette sobivad ja konkreetsed meetmed andmesubjekti diguste ja
vabaduste kaitseks. Eelkdige ei lubata teha avalikult kittesaadavaks patsientide isikuandmeid. Lisaks kohaldatakse
médruse (EL) 2021/2282 artikli 5 16ike 6 kohaselt koordineerimisrithma ja kliinilise tihishindamise alarithma
maédratud esindajate, samuti patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide suhtes, kes osalevad
kliinilistes iihishindamistes ja nende ajakohastamises, ametisaladuse hoidmise nduet isegi pdrast nende
ametikohustuste 16ppemist. Lisaks sitestatakse kdesolevas rakendusmdiruses, et kliinilistesse iihishindamistesse
kaasatakse iiksnes konfidentsiaalsuslepingu allkirjastanud patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud asjaomased
eksperdid.

Selleks et tagada eelkdige kaebuste vdi kohtuvaidluste korral vdimalus kontrollida, kas kliinilised ithishindamised
viidi labi menetlusnduetele vastaval viisil, on asjakohane ndha ette isikuandmete siilitamise aeg ja nende
korrapirane labivaatamine.

Selleks et tagada iihelt poolt lidbipaistvus ja teiselt poolt konfidentsiaalsete andmete kaitse érilistel pdhjustel, peaks
komisjon avaldama kliinilise ihishindamise aruanded ja koondaruanded koos médruse (EL) 2021/2282 artikli 30
16ike 3 punktides d ja i osutatud dokumentidega pirast seda, kui ta on kaalunud kliinilise ithishindamise alarithma
seisukohti sellise nendes dokumentides sisalduva teabe rilise tundlikkuse kohta, mida tervisetehnoloogia arendaja
on soovinud kisitleda konfidentsiaalsena.

Ravimite kliinilist {ihishindamist tuleb 14bi viia alates mdidruse (EL) 2021/2282 kohaldamise kuupievast, st
12. jaanuarist 2025. Seepirast tuleks kdesolevat rakendusmaarust kohaldada alates 12. jaanuarist 2025.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskolas médaruse (EL) 2018/1725 artikliga 42 ning ta esitas
arvamuse 4. aprillil 2024.

Kiesoleva rakendusmidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas tervisetehnoloogia hindamise komitee
arvamusega,

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta mairus (EL) 2018/1725, mis kisitleb fiiiisiliste isikute kaitset isikuandmete
tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks
madrus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2018/1725/0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel
ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmaarus) (ELT L 119,
4.5.2016, lk 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesoleva méddrusega kehtestatakse iiksikasjalikud menetlusnormid ravimite kliinilise ithishindamise kohta liidu tasandil
seoses jargmisega:

a) koost6o, eelkdige teabevahetus, Euroopa Ravimiametiga ravimite kliinilise ithishindamise ettevalmistamisel ja
ajakohastamisel;

b)  suhtlus, sealhulgas selle ajastamine, maaruse (EL) 2021/2282 artikli 3 alusel loodud koordineerimisrithma, selle
alarithmade ja tervisetehnoloogia arendajate, patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertidega
ning nende vahel ravimite kliiniliste thishindamiste ja nende ajakohastamiste ajal;

0) iildised menetlusnormid, mis késitlevad sidusrithmade organisatsioonide ja patsientide, kliiniliste ekspertide ja
muude asjakohaste ekspertide valimist ja nendega konsulteerimist kliinilise thishindamise kaigus liidu tasandil;

d)  toimikute vorming ja vormid teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite jaoks, mida tervisetehnoloogia arendajad
peavad esitama kliiniliste ithishindamiste labiviimiseks;

e) kliinilise ihishindamise aruannete ja kliinilise thishindamise koondaruannete vorming ja vormid.

Artikkel 2

Hindamise ulatuse viljato6tamiseks vajalik teave

1. Tervisetehnoloogia arendajad esitavad samal ajal, kui nad esitavad Euroopa Ravimiametile méaruse (EL) 2021/2282
artikli 7 16ike 1 punktis a osutatud ravimite miiiigiloa taotluse, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile teabe, mis on
vajalik ravimite kliinilise thishindamise ulatuse valjatootamiseks. Teave sisaldab jargmisi andmeid:

a) taotleja poolt esitatud ravimi omaduste kokkuvote;

b)  Euroopa Ravimiametile esitatavas esildise toimikus sisalduv kliinilise iilevaate peatiikk.

2. Tervisetehnoloogia arendajad esitavad samal ajal, kui nad esitavad Euroopa Ravimiametile maaruse (EL) 2021/2282
artikli 7 16ike 1 punktis b osutatud kehtiva ravimite miiiigiloa tingimuste muutmise taotluse, tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaadile teabe, mis on vajalik nende ravimite kliinilise thishindamise ulatuse valjato6tamiseks. Teave sisaldab taotleja
esitatud uut ndidustust ja Euroopa Ravimiametile esitatavas esildise toimikus sisalduvat kliinilise iilevaate peatiikki.

3. Kui kliinilise tihishindamise alarithm peab seda vajalikuks, palub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
tervisetehnoloogia arendajal esitada hindamise ulatuse viljatootamiseks vajalik lisateave kohtumisel Kliinilise
tihishindamise alarithmaga voi kirjalikult.

Artikkel 3

Teabevahetus Euroopa Ravimiametiga

1. Euroopa Ravimiamet teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati kdesoleva madruse artiklis 2 osutatud
miiiigiloa taotluse vdi olemasoleva miiiigiloa tingimuste muutmise taotluse esitamisest parast taotluse saamist.
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2. Mddruse (EL) 2021/2282 artikli 7 Idike 1 punktides a ja b osutatud ravimite puhul teavitab Euroopa Ravimiamet
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati jargmisest:

a) nduetekohase miiiigiloa taotluse esitamine vastavalt maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 3 13ikele 1 ja 18ike 2 punktile
a, sealhulgas miiiigiloa taotluse kinnitamise kuupdev ja tsentraliseeritud menetluse kdigus toimuva esmase hindamise
ajakava;

b)  nduetekohase taotluse esitamine kehtiva miiiigiloa tingimuste muutmiseks seoses uue ndidustusega vastavalt
miirusele (EU) nr 1234/2008, sealhulgas kehtiva miiiigiloa muutmise taotluse kinnitamise kuupdev ja tsentrali-
seeritud menetluse kdigus toimuva esmase hindamise ajakava.

3. Euroopa Ravimiamet esitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile 16ikes 2 osutatud teabe pdeval, mil ta
viljastab tervisetehnoloogia arendajale teate nduetekohase taotluse saamisest.

4. Kliinilise tthishindamise alla kuuluvate ravimite tsentraliseeritud menetluse kiigus teavitab Euroopa Ravimiamet
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati jargmisest:

a) ajakohastatud teave tsentraliseeritud menetluse etappide kohta, sealhulgas muudatused kavandatud ajakavas;
b)  olulised kiisimused vdi lahendamata probleemid, mis vdivad mdojutada taotleja kavandatud ravimi ndidustust
(ndidustusi).

Punkti a kohaldatakse ka ravimite suhtes, mille kliiniline ithishindamine katkestati vastavalt mairuse (EL) 2021/2282
artikli 10 Idikele 6.

Euroopa Ravimiamet, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja kliinilise iihishindamise alarithm lepivad kokku esimeses
16igus osutatud teabevahetuse peamised etapid ning nendes etappides edastatava teabe tdpse sisu.

5. Euroopa Ravimiamet saadab mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dike 4 punktides a ja e osutatud ravimi omaduste
kokkuvotte kava ja hindamisaruande tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile hiljemalt seitse pieva parast seda, kui
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee on vastu vétnud oma 16pliku arvamuse.

Artikkel 4
Teabe edastamine koordineerimisrithmale
Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tagab, et kogu teave, mis on saadud tervisetehnoloogia arendajalt, Euroopa
Ravimiametilt, patsientidelt, kliinilistelt ekspertidelt ja muudelt asjaomastelt ekspertidelt ning liikmesriikidelt kliiniliste

ithishindamiste ja kliiniliste ithishindamiste ajakohastamise kohta, edastatakse pdrast kdnealuse teabe saamist koordineeri-
misrithmale, selle asjaomastele alarithmadele ja/vdi hindajale ja kaashindajale, nagu on asjakohane.

Artikkel 5

Teabe edastamine tervisetehnoloogia arendajale kliinilise ithishindamise alguse kohta

Kui kliinilise tthishindamise alarithm maarab kliinilist tthishindamist labiviiva hindaja ja kaashindaja, teavitab terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendajat kliinilise iihishindamise algusest.
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Artikkel 6

Patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertide valimine

1. Kliinilise ithishindamise alarithm mairab iga konkreetse kliinilise iihishindamise puhul kindlaks haiguse, asjaomase
ravivaldkonna ja muud eriteadmised, mille alusel tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat maarab kindlaks patsiendid,
kliinilised eksperdid ja muud asjakohased eksperdid, kellega asjaomase kliinilise tthishindamise kdigus konsulteeritakse.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat koostab asjaomaste patsientide, kliiniliste ekspertide ja vajaduse korral
muude asjakohaste ekspertide nimekirja, konsulteerides kliinilise ithishindamise alarithma ning méédratud hindaja ja
kaashindajaga. Nimekirja koostades vib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat konsulteerida jargmistega:

a)  tervisetehnoloogia hindamise sidusrithmade vorgustiku lilkmed;

b)  harvik- ja komplekshaiguste Euroopa tugivorgustikud ja nende vastavad Euroopa patsientide huvirithmad;

0) harvikhaiguste ja harvikravimite portaal (,Orphanet*);

d)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EL) nr 536/2014 artikli 83 kohaselt mdiratud riiklikud

kontaktpunktid (°);
e) Euroopa Ravimiamet.
3. Kui Idikes 2 osutatud allikatega konsulteerimine ei vdimaldanud piisava arvu asjaomaste patsientide, kliiniliste

ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide kindlakstegemist, voib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat kasutada
muid olemasolevaid andmebaase voi katalooge vdi votta ithendust koordineerimisrithma, selle alariihmade ning
asjaomaste Euroopa Liidu ja rahvusvaheliste asutuste ja organisatsioonide liikmetega.

4. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat esitab kooskdlas médruse (EL) 2021/2282 artiklis 5 sdtestatud reeglitega
ja konealuse mairuse artikli 25 16ike 1 punkti a alusel vastu vetud iildiste menetlusnormidega kliinilise tthishindamise
alarthmale nimekirja olemasolevatest patsientidest, kliinilistest ekspertidest ja vajaduse korral muudest asjaomastest
ekspertidest parast seda, kui komisjon on teinud otsuse nende huvide konflikti kohta.

5. Kliinilise ithishindamise alarithm teeb 16pliku valiku patsientidest, kliinilistest ekspertidest ja vajaduse korral muudest
asjaomastest ekspertidest, kellega kliinilise ihishindamise kdigus konsulteerida. Loplikku valikut tehes eelistab kliinilise
tithishindamise alarithm patsiente, kliinilisi eksperte ja muid asjaomaseid eksperte, kellel on kliinilise iihishindamise
ravivaldkonnas eriteadmised mitme liikmesriigi kohta.

Artikkel 7

Patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertide konfidentsiaalsuskohustus

Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tagab, et kliinilistesse thishindamistesse kaasatakse iiksnes patsiendid, kliinilised
eksperdid ja muud asjaomased eksperdid, kes on allkirjastanud konfidentsiaalsuslepingu.

Artikkel 8

Konsulteerimine sidusrithmade organisatsioonidega kliiniliste ithishindamiste kiigus

Kliinilise {thishindamise kdigus vib Kliinilise iihishindamise alarithm kiisida tervisetehnoloogia hindamise sidusrithmade
vorgustiku litkmete kaudu teavet haiguse ja ravivaldkonna kohta patsiendiorganisatsioonidelt, tervishoiutootajate organisat-
sioonidelt voi kliinilistelt ja teadusiihingutelt.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méédrus (EL) nr 536/2014, milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, lk 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Artikkel 9

Hindamise ulatuse ettepanek

1. Hindaja koostab kaashindaja abiga hindamise ulatuse ettepaneku, mis sisaldab kliinilise {thishindamise parameetreid
seoses patsiendirithma, sekkumise, vordlusravimite ja tervisetulemustega, vottes arvesse tervisetehnoloogia arendaja poolt
artikli 2 kohaselt esitatud teavet. Hindamise ulatuse ettepaneku koostamise ajal voib hindaja ja/vdi kaashindaja kiisida
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu hindamise ulatuse kohta teavet patsientidelt, kliinilistelt ekspertidelt ja/
voi muudelt artikli 6 kohaselt valitud asjaomastelt ekspertidelt. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teeb selle teabe
kittesaadavaks kogu kliinilise thishindamise alarithmale.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab hindamise ulatuse ettepanekut kliinilise tthishindamise alarithma
litkmetega. Liikmesriikidelt saadud teabe pdhjal koostab hindaja kaashindaja abiga hindamise ulatuse konsolideeritud
ettepaneku, milles vdetakse arvesse liikmesriikide vajadusi.

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab hindamise ulatuse konsolideeritud ettepanekut patsientide,
kliiniliste ekspertide ja muude artikli 6 kohaselt valitud asjaomaste ekspertidega ning annab neile voimaluse teavet pakkuda.

Artikkel 10

Hindamise ulatuse vormistamine

1. Kliinilise ihishindamise alarithm arutab artikli 9 16ikes 2 osutatud hindamise ulatuse konsolideeritud ettepanekut
ning patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide antud teavet hindamise ulatuse konsolideerimise
koosolekul. Kliinilise tthishindamise alarithm voib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu kutsuda patsiente,
kliinilisi eksperte ja muid asjaomaseid eksperte esitama oma teavet hindamise ulatuse konsolideerimise koosoleku
spetsiaalses osas.

2. Kliinilise iihishindamise alarithm vormistab hindamise ulatuse hiljemalt 10 pdeva pérast seda, kui inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee on oma kiisimuste loetelu vastu votnud.

Kliinilise ithishindamise alarithm vormistab hindamise ulatuse 75péeva jooksul alates pdevast, mil Euroopa Ravimiamet

kinnitab miiiigiloa taotluse vi kehtiva miitigiloa tingimuste muutmise taotluse, kui:

a) ravimi miiiigiloa taotlust hinnatakse méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 9 osutatud kiirendatud menetluses
voi

b) kliiniline {thishindamine tehakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 15ike 1 punktis b osutatud ravimile, mille kehtiva
miiiigiloa tingimuste muudatus on mairuse (EU) nr 1234/2008 II lisa punkti 2 alapunktis a osutatud liiki ja vastab
uuele ndidustusele.

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab kliinilise thishindamise alarithma vormistatud hindamise ulatust
tervisetehnoloogia arendajaga maaruse (EL) 2021/2282 artikli 10 15ike 1 kohases komisjoni esimeses taotluses.

Artikkel 11
Koosolek hindamise ulatuse selgitamiseks
Tervisetehnoloogia arendaja palvel kutsub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendaja hindamise

ulatuse selgitamise koosolekule, millest votab osa kliinilise tthishindamise alarithm. Koosolek toimub hiljemalt 20 pdeva
parast seda, kui kliinilise thishindamise alarithm vormistas hindamise ulatuse.
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Artikkel 12

Tervisetehnoloogia arendaja esitatud toimik ja tiiendavad andmed kliinilise ithishindamise jaoks

1. Tervisetehnoloogia arendaja esitab toimiku, mida komisjon nduab ravimi kliiniliseks iithishindamiseks mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 10 15ikes 1 osutatud esimeses taotluses, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile digitaalsel
kujul. Toimik ning mis tahes lisateave, andmed, analiiiisid ja muud tdendid, mille tervisetehnoloogia arendaja esitab ravimi
kliiniliseks ithishindamiseks voi selle ajakohastamiseks, esitatakse vastavalt kdesoleva maaruse I lisas esitatud vormile.

2. Loikes 1 osutatud toimiku esitamise tahtaeg on 100 pdeva alates tervisetehnoloogia arendajale esimesest taotlusest
teatamise kuupdevast. Jirgmistel juhtudel on tihtaeg siiski 60 pdeva:

a) ravimi miiiigiloa taotlust hinnatakse maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 Idikes 9 osutatud kiirendatud menetluses;
vOi

b) kliiniline {thishindamine tehakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 15ike 1 punktis b osutatud ravimile, mille kehtiva
miiiigiloa tingimuste muudatus on mairuse (EU) nr 1234/2008 II lisa punkti 2 alapunktis a osutatud liiki ja vastab
uuele ndidustusele.

3. Pohjendatud juhtudel voib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat hindaja ja kaashindaja ndusolekul ning
tsentraliseeritud menetluse kiigus toimuva hindamise ajakava arvestades Idikes 2 osutatud tihtaega pikendada.
Pikendamine ei tohi siiski tiletada mééruse (EL) 2021/2282 artikli 10 1oikes 1 sitestatud tihtaega.

4. Tervisetehnoloogia arendaja esitab puuduva teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid, mida on nimetatud maaruse
(EL) 2021/2282 artikli 10 1ike 5 kohases komisjoni teises taotluses, 15 pdeva jooksul alates tervisetehnoloogia arendajale
komisjoni teisest taotlusest teatamise kuupdevast. Jargmistel juhtudel on tihtaeg siiski 10 paeva:

a) ravimi miiiigiloa taotlust hinnatakse maaruse (EU) nr 7262004 artikli 14 15ikes 9 osutatud kiirendatud menetluses;
vOi

b) kliiniline {thishindamine tehakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 15ike 1 punktis b osutatud ravimile, mille kehtiva
miiiigiloa tingimuste muudatus on mairuse (EU) nr 1234/2008 II lisa punkti 2 alapunktis a osutatud liiki ja vastab
uuele ndidustusele.

Esimeses 16igus osutatud tihtaeg on seitse pdeva, kui puuduvat teavet on vihe.

5. Kui hindaja leiab kaashindaja abiga Kliinilise iihishindamise ja koondaruande projekti koostamise ajal mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 11 1dike 2 kohaselt, et vaja on tiiendavaid tapsustusi vdi selgitusi voi lisateavet, andmeid, analiiiise
voi muid tdendeid, palub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendajal esitada selline teave,
andmed, analiitisid v6i muud tdendid tihtaja jooksul, mille méddravad hindaja ja kaashindaja olenevalt ndutava teabe
laadist. Konealune tahtaeg on vihemalt 7 pdeva ja maksimaalselt 30 péeva alates tervisetehnoloogia arendajale taotlusest
teatamise kuupéevast.

6. Kui koordineerimisrithm otsustab kliinilise ithishindamise médaruse (EL) 2021/2282 artikli 10 ldike 7 kohaselt uuesti
algatada, ajakohastab tervisetehnoloogia arendaja varem esitatud teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid vastavalt
madruse (EL) 2021/2282 artikli 10 1oikele 8 tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi taotlusel tihtaja jooksul, mille
madravad hindaja ja kaashindaja olenevalt taotletud teabe, andmete, analiiiiside v6i muude tdendite laadist. Kdnealune
tihtaeg on vihemalt 7 pdeva ja maksimaalselt 30 pdeva alates tervisetehnoloogia arendajale taotlusest teatamise
kuupdevast.

10/33 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj



ELT L, 24.5.2024 ET

7. Kui tervisetehnoloogia arendaja esitab Kliinilise iihishindamise kaigus Euroopa Ravimiametile uued kliiniliste
uuringutega saadud andmed, teavitab ta sellest tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati ja esitab need andmed hindaja ja
kaashindaja taotlusel. Kdnealuse taotluse suhtes kohaldatakse 16ikes 5 osutatud tihtaegu.

8. Kui tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat on saanud tervisetehnoloogia arendajalt 1digete 1, 4, 5, 6 ja 7 kohaselt
esitatud toimiku ja tdiendavad andmed, teeb ta toimiku ja need andmed samal ajal kittesaadavaks hindajale, kaashindajale ja
kliinilise tihishindamise alarithmale.

Artikkel 13

Komisjoni kinnitus kliinilise iithishindamise toimikule

15 toopdeva jooksul alates kuupdevast, mil tervisetehnoloogia arendaja toimiku esitas, ning vajaduse korral hindaja ja
kaashindajaga konsulteerides kinnitab komisjon, kas ravimi kliinilise tthishindamise toimik vastab sel ajal kittesaadava
teabe pohjal méiruse (EL) 2021/2282 artikli 9 Idigetes 2, 3 ja 4 sitestatud nduetele. Jargmistel juhtudel on tahtaeg siiski
10 toopaeva:

a) ravimi miiiigiloa taotlust hinnatakse méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 9 osutatud kiirendatud menetluses
vOi

b) kliiniline {thishindamine tehakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 15ike 1 punktis b osutatud ravimile, mille kehtiva
miiiigiloa tingimuste muudatus on mairuse (EU) nr 1234/2008 II lisa punkti 2 alapunktis a osutatud liiki ja vastab
uuele nididustusele.

Artikkel 14

Kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande projekt

1.  Hindaja koostab kaashindaja abiga Kliinilise tthishindamise aruande ja koondaruannete projekti, kasutades II ja
III lisas esitatud vorme. Kliinilise tihishindamise aruande ja koondaruande projekti koostamise ajal voib hindaja ja/voi
kaashindaja kiisida tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu teavet patsientidelt, kliinilistelt ekspertidelt ja/vdi
muudelt artikli 6 kohaselt valitud asjaomastelt ekspertidelt. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teeb selle teabe
kittesaadavaks kogu kliinilise thishindamise alariihmale.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab kliinilise ithishindamise aruannete ja koondaruannete projekte,
mille on koostanud hindaja kaashindaja abiga, kliinilise iihishindamise alarithmaga, et see saaks esitada markusi. Pdrast
kliinilise ithishindamise alarithma likkmete markustega tutvumist koostab hindaja kaashindaja abiga kliinilise
tihishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektid.

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab kliinilise ihishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud
projekte patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertidega, kes on valitud kooskdlas artikliga 6, ning
annab neile voimaluse pakkuda teavet kliinilise ithishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektide kohta.

4. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat esitab Kliinilise ithishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud
projektid tervisetehnoloogia arendajale. Tervisetehnoloogia arendaja teatab kdigist puhtalt tehnilistest voi faktilistest
ebatdpsustest ja mis tahes teabest, mida ta peab konfidentsiaalseks, seitsme pdeva jooksul alates kuupdevast, mil ta sai kitte
kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande muudetud projekti. Tervisetehnoloogia arendaja tdendab, et teave, mida
ta peab konfidentsiaalseks, on ériliselt tundlik.

Esimeses 10igus osutatud tihtaeg on viis pideva alates kuupievast, mil tervisetehnoloogia arendaja sai kitte kliinilise
tithishindamise aruande ja koondaruande muudetud projekti, kui:

a) ravimi miiiigiloa taotlust hinnatakse mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 9 osutatud kiirendatud menetluses;
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b) kliiniline {thishindamine tehakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 15ike 1 punktis b osutatud ravimile, mille kehtiva
miiiigiloa tingimuste muudatus on mairuse (EU) nr 1234/2008 II lisa punkti 2 alapunktis a osutatud liiki ja vastab
uuele ndidustusele; voi

0) kliinilise #ihishindamise kdigus to6tati kdesoleva mairuse artikli 16 kohaselt vilja uus hindamise ulatus.

5. Kui tervisetehnoloogia arendaja esitab omal algatusel uusi kliinilisi andmeid vastavalt maaruse (EL) 2021/2282
artikli 11 15ike 2 kolmandale lausele, tagab kliinilise éthishindamise alarithm, et uusi kliinilisi andmeid vetakse arvesse
kliinilise tthishindamise aruandes, kui need on saadud hiljemalt seitse pdeva parast seda, kui inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee vdttis vastu oma 16pliku arvamuse.

Artikkel 15

Kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande muudetud projekti 16plik vormistamine

1. Kliinilise ithishindamise alarithm arutab kliinilise thishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projekte
ning artikli 14 1igete 3 ja 4 kohaselt esitatud teavet koosolekul. Kliinilise ithishindamise alarithm v6ib tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaadi kaudu kutsuda patsiente, kliinilisi eksperte ja/vdi muid asjaomaseid eksperte osalema koosoleku
spetsiaalses osas, kus arutatakse asjaomaseid muudetud aruandeprojekte.

2. Klinilise ihishindamise alarithm vormistab kliinilise iihishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud
projektid hiljemalt komisjoni miiiigiloa andmise otsuse vastuvdtmise kuupdeval ning esitab need koordineerimisrithmale
kinnitamiseks.

3. Kui koordineerimisrithm algatab kliinilise tthishindamise uuesti vastavalt médruse (EL) 2021/2282 artikli 10
1dikele 7 voi algatab kliinilise ithishindamise ajakohastamise vastavalt mairuse (EL) 2021/2282 artiklile 14 ning hindamise
ulatust ei ole vaja ajakohastada, vormistab kliinilise ithishindamise alarithm kliinilise tihishindamise aruannete ja
koondaruannete muudetud projektid 180 pieva jooksul alates kliinilise ithishindamise uuesti algatamisest voi kliinilise
tithishindamise ajakohastamise algatamisest ning esitab need koordineerimisrithmale kinnitamiseks.

4. Kui koordineerimisrithm algatab kliinilise tihishindamise ajakohastamise vastavalt madruse (EL) 20212282
artiklile 14 ja hindamise ulatust on vaja ajakohastada, kinnitab kliinilise ithishindamise alarithm kliinilise tihishindamise
aruannete ja koondaruannete ajakohastatud muudetud projektid 330 pdeva jooksul alates kuupdevast, mil koordinee-
rimisrithm algatas kliinilise ithishindamise ajakohastamise. Kliinilise ithishindamise alariihm esitab kliinilise ithishindamise
aruannete ja koondaruannete ajakohastatud muudetud projektid kinnitamiseks koordineerimisrithmale.

5. Kui médruse (EL) 2021/2282 artikli 11 16ike 1 punktis a sitestatud tdhtaega ei kohaldata, kinnitab koordinee-
rimisrithm kliinilise iithishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektid 30 pdeva jooksul alates nende
kittesaamisest.

Artikkel 16

Niidustus(t)e muudatused

1. Kui tsentraliseeritud menetluse kdigus muudetakse algselt Euroopa Ravimiametile esitatud ndidustust (ndidustusi),
hindab hindaja kaashindaja abiga, kas see muudatus mojutab hindamise ulatust, ja teavitab sellest kliinilise tthishindamise
alarithma.

2. Kliiniline ithishindamise alarithm otsustab, kas kliinilist thishindamist jatkatakse vdi koostab hindaja kaashindaja
abiga uue ettepaneku hindamise ulatuse kohta. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab tervisetehnoloogia
arendajat kliinilise ithishindamise alariihma otsusest.

3. Kui koostatakse uus hindamise ulatuse ettepanek, kohaldatakse kiesoleva miiruse artiklit 9 ja artikli 10 15iget 1
vajalike muudatustega.
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4. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab tervisetehnoloogia arendajat kliinilise tihishindamise alarithma
vormistatud uuest hindamise ulatusest ja palub tervisetehnoloogia arendajal esitada ajakohastatud toimik. K&nealuse
taotluse suhtes kohaldatakse artikli 12 15ikes 5 osutatud tihtaegu. Kdesoleva mairuse artiklit 14 ja artikli 15 Idiget 1
kohaldatakse vajalike muudatustega.

Artikkel 17

Kliinilise ithishindamise uuesti algatamine

1. Kui kliiniline ithishindamine on mairuse (EL) 2021/2282 artikli 10 15ike 6 kohaselt katkestatud ja kui vahemalt 30
pdeva enne konealuse maaruse artikli 10 I6ikes 7 osutatud tihtaja 16ppu jagab liikmesriik tervisetehnoloogia hindamise
[T-platvormi kaudu teavet, andmeid, analiiiise ja muid tdendeid, mis olid osa komisjoni esimesest taotlusest, kinnitab
komisjon, kas sel ajal kittesaadava teabe pdhjal on tdidetud maaruse (EL) 2021/2282 artikli 9 ldigetes 2, 3 ja 4 sitestatud
nduded.

2. Komisjon esitab 1dikes 1 osutatud kinnituse kiimne toopéeva jooksul alates kuupievast, mil liitkmesriik jagas neid
andmeid, konsulteerides vajaduse korral hindaja ja kaashindajaga. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab
koordineerimisrithma ja tervisetehnoloogia arendajat komisjoni hindamise tulemustest.

3. Kui koordineerimisrithm otsustab kliinilise tthishindamise uuesti algatada vastavalt mairuse (EL) 2021/2282
artikli 10 Idikele 7, kohaldatakse kdesoleva médaruse artiklit 14 ning artikli 15 16ikeid 1, 3 ja 5.

4, Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab tervisetehnoloogia arendajat kliinilise tihishindamise alarithma
otsusest.

Artikkel 18

Kliinilise ithishindamise ajakohastamine

1. Kuikliinilise ithishindamise aruandes tipsustatakse ajakohastamise vajadus ja saadaval on tiiendavad tdendid edasise
hindamise jaoks, teavitab asjaomane tervisetehnoloogia arendaja sellest koordineerimisrithma.

2. Tervisetehnoloogia arendaja v6ib ka omal algatusel esitada koordineerimisrithmale uut asjakohast teavet, andmeid,
analiiise ja muid tdendeid, kui kliinilise ithishindamise aruandes ei ole tipsustatud ajakohastamise vajadust. Nimetatud
teabe, andmete, analiiiiside ja tdendite pdhjal vdib koordineerimisrihm otsustada lisada ajakohastamise oma aasta
toOprogrammi.

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab tervisetehnoloogia arendajat koordineerimisrithma otsusest
lisada kliinilise {thishindamise ajakohastamine koordineerimisrithma aasta t66programmi.

4. Voimaluse korral mairab kliinilise ithishindamise alarithm kliinilise ithishindamise ajakohastajaks sama hindaja ja
kaashindaja, kes viisid 1dbi esialgse Kliinilise iihishindamise, ning kaasab ajakohastamisse samad patsiendid, kliinilised
eksperdid ja/vdoi muud asjaomased eksperdid. Kui Kliinilise tihishindamise alarithm médrab kliinilist tihishindamist
labiviiva hindaja ja kaashindaja, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendajat kliinilise
ithishindamise ajakohastamise algusest.

5. Kliinilise ithishindamise alarithm otsustab, kas hindamise ulatust on vaja ajakohastada. Kui kliinilise thishindamise
alarithm otsustab, et hindamise ulatuse ajakohastamine ei ole vajalik, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
tervisetehnoloogia arendajat sailitatavast hindamise ulatusest ja taotleb ravimi kliinilise ithishindamise jaoks ajakohastatud
toimiku esitamist. Kdnealuse taotluse suhtes kohaldatakse artikli 12 1ikes 6 osutatud tahtaegu. Kliinilise iihishindamise
aruannete ja koondaruannete ajakohastatud projektide koostamise ja 16pliku vormistamise suhtes kohaldatakse kdesoleva
médruse artiklit 14 ning artikli 15 I6ikeid 1, 3 ja 5.
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6.  Kui kliiniline ithishindamise alarithm leiab, et hindamise ulatust on vaja ajakohastada, jagab tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaat litkmesriikide vajaduste kogumiseks esialgse hindamise ulatust. Liikmesriikidelt saadud teabe p&hjal
koostab hindaja kaashindaja abiga hindamise ulatuse ajakohastatud ettepaneku, milles vGetakse arvesse liikmesriikide
vajadusi. Kdesoleva mairuse artikli 9 16ikeid 2 ja 3 ning artikli 10 I6iget 1 kohaldatakse vajalike muudatustega. Kliinilise
tthishindamise alarithm vormistab ajakohastatud hindamise ulatuse 90 péeva jooksul alates ajakohastamise algatamisest.

7. Kui hindamise ulatust ajakohastatakse, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia
arendajat ajakohastatud hindamise ulatusest ja taotleb ravimi kliinilise tihishindamise jaoks ajakohastatud toimiku
esitamist. Kdesoleva mairuse artikli 12 16iget 1 ja artiklit 13 kohaldatakse vajalike muudatustega. Kohaldatakse artikli 12
1dike 2 esimeses lauses, 16ike 4 esimeses lauses ja 16ikes 5 osutatud tihtaegu.

8. Kui komisjon kinnitab, et médruse (EL) 2021/2282 artikli 9 1digetes 2, 3 ja 4 sitestatud nduded on tdidetud, koostab
hindaja kaashindaja abiga kliinilise ihishindamise aruande ja koondaruande ajakohastatud projekti. Kliinilise ithishindamise
aruannete ja koondaruannete ajakohastatud projektide koostamise ja 16pliku vormistamise suhtes kohaldatakse kiesoleva
médruse artiklit 14 ning artikli 15 I6ikeid 1, 4 ja 5.

Artikkel 19

Kirjavahetus kliinilise ithishindamise ajal

Kliiniliste ithishindamiste ja kliiniliste tthishindamiste ajakohastamise ajal saadetakse kogu kirjavahetus koordineeri-
misrithma, Kliinilise tthishindamise alarithma, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi, tervisetehnoloogia arendaja,
patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertidega ning nende vahel digitaalsel kujul tervisetehnoloogia
hindamise IT-platvormi kaudu.

Artikkel 20

Konfidentsiaalsuse taotlused

1. Komisjon avaldab mdaidruse (EL) 2021/2282 artikli 12 1dikes 4 osutatud Kliinilise iihishindamise aruanded ja
koondaruanded ning muud dokumendid, mis on loetletud kdnealuse méiruse artikli 30 16ike 3 punktides d ja i, parast
seda, kui ta on kaalunud kliinilise iithishindamise alarithma seisukohti sellise nendes dokumentides sisalduva teabe arilise
tundlikkuse kohta, mille suhtes tervisetehnoloogia arendaja on esitanud konfidentsiaalsuse taotluse.

2. Enne loikes 1 osutatud dokumentide avaldamist annab komisjon tervisetehnoloogia arendajale loetelu teabest, mida
ta ei pea konfidentsiaalseks, olles hinnanud tervisetehnoloogia arendaja esitatud pdhjendusi ja kliinilise ithishindamise
alartthma seisukohti. Ta teavitab tervisetehnoloogia arendajat digusest esitada kaebus selle teabe viljajatmisest keeldumise

kohta.
Artikkel 21
Isikuandmete to6tlemine
1. Kdiesoleva mairuse alusel kliiniliste thishindamiste ja nende ajakohastamise eesmirgil kogutud isikuandmete

vastutav tootleja tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu on komisjon.

2. Loikes 1 osutatud eesmargil vajalike isikuandmete kategooriad on jargmised:
a) nende esindajate nimi, e-posti aadress ja kuuluvus, kes on médratud koordineerimisrithma ja kliinilise ithishindamise
alarithma;

b)  nende patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide nimi ja e-posti aadress, kes sobivad
valimiseks kliiniliste ithishindamiste ja nende ajakohastamise ning nende kiigus konsulteerimise jaoks;
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0) tervisetehnoloogia arendajate esindajate nimi, e-posti aadress ja kuuluvus;

d)  tervisetehnoloogia hindamise sidusrithmade v&rgustiku litkmete esindajate nimi, e-posti aadress ja kuuluvus.

3. Esindajatel, kes on méiratud koordineerimisrithma ja kliinilise tthishindamise alarithma, on kliiniliste tthishindamiste
ja nende ajakohastamise eesmirgil juurdepdds iiksnes oma iilesannete tditmiseks vajalikele tervisetehnoloogia hindamise
[T-platvormi turvalise siisteemi osadele ning nad voivad tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu teha koost66d
teiste esindajatega, kes on madratud nende koordineerimisrithma v&i iihise vastavushindamise alarithma.

4. Kliinilistes iihishindamistes ja nende ajakohastamises osalevate patsientide isikuandmeid ei avaldata.

5. Komisjon siilitab 18ikes 2 loetletud isikuandmeid ainult nii kaua, kui see on 16ikes 1 osutatud eesmirgil vajalik, ja

mitte kauem kui 15 aastat pdrast kuupdeva, mil andmesubjekt ei osale enam iihistd6s. Komisjon vaatab isikuandmete
silitamise vajaduse l4bi iga kahe aasta jarel.

Artikkel 22
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 12. jaanuarist 2025.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 23. mai 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

RAVIMI KLIINILISE UHISHINDAMISE TOIMIKU VORM

Toimikus jargitakse teabe, andmete, analiiiisi ja muude tdendite esitamisel tdenduspdhise ravi rahvusvahelisi standardeid
ning vdetakse vajaduse korral arvesse tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia
hindamise miidruse artikli 3 16ike 7 punkti d alusel vastu voetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Koiki
korvalekaldumisi kirjeldatakse ja pohjendatakse. Toimiku vormiga ndutav teave esitatakse selges vormingus, eelistatavalt
voimaluse korral tabeli kujul.

Dokumendi muudatused

Tarbetud read jaetakse vilja.

Versioon Dokument Oiguslik alus Esitamise Komisjoni kontrolli
kuupaev kuupaev
V0.1 Algne toimik Mairuse (EL) 2021/2282 arti-
kli 10 1sige 2
V0.2 (Pdrast komisjoni teist taot- | Méddruse (EL) 2021/2282 arti-
lust ajakohastatud toimik) kli 10 loige 5
V0.3 (Pdrast hindajate tdiendavate | Madruse (EL) 2021/2282 arti- PUUDUB
tapsustuste, selgituste voi | kli 11 Idige 2
lisateabe taotlust ajakohasta-
tud toimik)
V0.4 (Parast ndidustus(tle muut- | Rakendusmadiruse artikli 16 PUUDUB
mist ajakohastatud toimik) | 1dige 4
V0.5 (Pdrast kliinilise tihishinda- | Madruse (EL) 2021/2282 arti- PUUDUB
mise uuesti algatamist ajako- | kli 10 1ige 8
hastatud toimik)
V0.6 (Toimik koos tervisetehno- | Mairuse (EL) 2021/2282 arti- PUUDUB
loogia arendaja juhiste ja | kli 11 Iige 5
pohjendustega  konfident-
siaalse teabe kohta)
jne
V1.0 Avaldamiseks  ettendhtud | Rakendusmiiruse artikkel 20 | PUUDUB
toimik  (ilma konfident-
siaalse teabeta)
V1.0.1 (Ajakohastatud toimik, kui | Rakendusmdairuse artikli 18 PUUDUB
kliinilise iihishindamise aru- | 1ige 1
andes on tdpsustatud ajako-
hastamise vajadust ja saa-
dakse lisatdendeid
taiendavaks hindamiseks)
V1.0.2 (Tervisetehnoloogia ~ aren- | Rakendusmdaruse artikli 18 PUUDUB

daja algatusel esitatud ajako-
hastatud toimik, kui saa-
dakse lisatdendeid
tdiendavaks hindamiseks)

1ige 2

16/33
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Versioon

Dokument Oiguslik alus Esitamise Komisjoni kontrolli
kuupiev kuupiev

V1.0.3

(Parast Kliinilise {ihishinda- | Rakendusmairuse artikli 18 PUUDUB
mise ajakohastamise algata- | 15ige 5
mist ajakohastatud toimik —
hindamise ulatuse ajakohas-
tamine ei ole vajalik)

V1.0.4

(Parast Kliinilise {ihishinda- | Rakendusmairuse artikli 18
mise ajakohastamise algata- | 15ige 6

mist ajakohastatud toimik —
hindamise ulatuse ajakohas-
tamine on vajalik)

V1.0.5

(Pdrast kliinilise tihishinda- | Méidruse (EL) 2021/2282 arti- PUUDUB
mise ajakohastamise algata- | kli 11 Idige 5
mist ajakohastatud toimik
koos tervisetehnoloogia
arendaja juhiste ja pdhjen-
dustega  konfidentsiaalse
teabe kohta)

jne.

V2.0

(Pdrast kliinilise tihishinda- | Rakendusmiiruse artikkel 20 | PUUDUB
mise ajakohastamise 1Gpule-
viimist avaldamiseks ette-
nihtud  toimik (ilma
konfidentsiaalse teabeta))

Kasutatud lithendite loetelu

Jargmises loetelus on esitatud soovitused lithendite kohta. Seda voib toimikus kohandada.

Lithend Tahendus
ATC Anatoomilis-terapeutiline keemiline aine
ATMP Uudne ravim
CHMP Inimravimite komitee
CSR Kliinilise uurimuse aruanne
EMP Euroopa majanduspiirkond
EMA Euroopa Ravimiamet
EL Euroopa Liit
HTA Tervisetehnoloogia hindamine
HTACG Tervisetehnoloogia hindamise litkmesriikidevaheline koordineerimisrithm

Mdédrus (EL) 20212282, | Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta maidrus (EL) 2021/2282 terviseteh-
tervisetehnoloogia hin- noloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458,

damise mdirus

22.12.2021, Ik 1; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj)

HTD

Tervisetehnoloogia arendaja
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Lithend Téahendus

Rakendusmairus Komisjoni 23. mai 2024. aasta rakendusmaéarus (EL) 20241381, millega kehtestatakse vasta-
valt tervisetehnoloogia hindamise mairusele (EL) 2021/2282 menetluseeskirjad inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite kliiniliste ithishindamiste ettevalmistamise ja ajakohastamise kdigus
toimuva suhtluse, teabevahetuse ja selles osalemise kohta liidu tasandil ning kdnealuste kliini-
liste tihishindamiste vormid (ELT L, 2024/1381, 24.5.2024 ELL http//data.europa.eu/elif
reg_impl/2024/1381/o0j,).

JCA Kliiniline tthishindamine

JSC Teaduslik tthiskonsultatsioon

PICO Kliinilise tthishindamise parameetrite kogum seoses jargmisega: patsiendirithm — sekkumised —
vordlusravim(id) — tervisetulemused.

PRIME Euroopa Ravimiameti prioriteetsete ravimite kava

RCT Randomiseeritud vordlusuuring

RoB Siistemaatilise hilbe risk

SmPC Ravimi omaduste kokkuvote

jne

Sisukord

Tabelite loetelu

1. Ulevaade

1.1. Teave hinnatava ravimi ja tervisetehnoloogia arendaja kohta

Selles jaos esitatakse:

— hinnatava ravimi (edaspidi ,ravim®) nimetus;

— tervisetehnoloogia arendaja drinimi ja alaline aadress. Kui ravimi regulatiivseks heakskiitmiseks
esitamise eest vastutav tervisetehnoloogia arendaja on erinev tervisetehnoloogia arendajast, kes esitab
ravimi kliinilise tihishindamise toimiku, mirgitakse mdlema tervisetehnoloogia arendaja drinimi ja
aadress.

1.2 Varasemad hindamised mairuse (EL) 2021/2282 alusel
Selles jaos mirgitakse, kas ravimit on hinnatud tervisetehnoloogia hindamise maaruse alusel. Kui vastus on
jaatav, esitatakse jaos ndidustus ning kliinilise tihishindamise eelmise aruande kuupiev ja viide.

1.3. Kokkuvote

Selles jaos esitatakse toimiku lithikokkuvdte, milles keskendutakse tervisetehnoloogia hindamise maaruse

artikli 8 1dike 6 kohaselt koostatud hindamise ulatusele, mida jagatakse tervisetehnoloogia arendajaga

tervisetehnoloogia hindamise mairuse artikli 10 1dikes 1 osutatud komisjoni esimeses taotluses (edaspidi

,hindamise ulatus“). Kokkuvdte sisaldab jargmist:

— hindamise ulatus, tuues selgelt vilja koik PICO(d), mille kohta tulemusi ei esitatud, ja selgitades nende
viljajatmise pohjuseid;
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2. Taust

2.1.

ravimi suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse kohta saadud tulemuste kokkuvdte (nt mojunditajad
statistilise tdpsusega iga tulemuse kohta) seoses hindamise ulatusega, mirkides, kas tulemused
pohinesid otsestel voi kaudsetel tdenditel. Tulemused esitatakse iga PICO kohta eraldi;

suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse kindlusaste seoses PICO(de)ga.

Ravitava, ennetatava voi diagnoositava terviseseisundi kirjeldus

Terviseseisundi iilevaade

Selles alajaos tuleb:

kirjeldada terviseseisundit, mida ravimiga kavatsetakse ravida, ennetada v&i diagnoosida, sealhulgas
selle diagnoosimise kriteeriumeid, kui need on olemas, kasutades standarditud koodi, nagu
rahvusvaheline haiguste ja nendega seotud terviseprobleemide statistilise klassifikatsiooni (RHK) kood
voi vaimsete héirete diagnostilise ja statistilise kdsiraamatu (DSM) kood ja selle versioon;

kirjeldada terviseseisundi peamisi staadiume ja/vdi alatiiiipe, kui see on asjakohane;

lisada koik prognoosiga seotud tegurid, mis vdivad mdjutada haiguse voi terviseseisundi kulgu ja
terviseseisundi prognoosi ilma uue ravita;

esitada hinnang terviseseisundi viimatise levimuse ja/voi esmahaigestumuse kohta EMP riikides, kus
tervisetehnoloogia hindamise méarust kohaldatakse, ning kui asjakohane, siis kirjeldada vdimalikke
olulisi erinevusi nende EMP riikide vahel;

kirjeldada patsientide terviseseisundi siimptomeid ja koormust, sealhulgas selliseid aspekte nagu valu,
puue, psithhosotsiaalsed probleemid ning muud haigestumust ja elukvaliteeti mdjutavad tegurid
patsiendi seisukohast;

terviseseisundite korral, mis pdhjustavad puuet ja/vdi vajadust pere hooldaja jirele, ning ravi puhul,
mille tulemuseks on tervishoiusiisteemi olulised organisatsioonilised muudatused (nt
tootmispiirangute tottu) voi olulised seotud protseduurid: kirjeldada lithidalt terviseseisundi ja selle
ravi organisatsioonilist ja ithiskondlikku mdju, andes teatud konteksti tulemuste tdlgendamiseks.

Esitatakse viidete viited. Viidete terviktekst esitatakse D liite 1. osas.

Patsientide sihtrithma kirjeldus

Kui sihtrithm on spetsiifilisem kui terviseseisund ildiselt, tuleb selles alajaos:

— nimetada ja kirjeldada vaikimisi sihtrithmaks olev(ad) patsiendirithm(ad), st ndidustus, mille terviseteh-

noloogia arendaja on vilja pakkunud EMA-le esitatud miiiigiloa taotluses vdi olemasoleva miitigiloa
muutmise taotluses, vOi kui see on asjakohane, inimravimite komitee positiivses arvamuses vdi ravimi
omaduste kokkuvdttes esitatud naidustuse sdnastus;
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2.2.

2.2.1.

— kirjeldada ja pohjendada patsientide sihtrithma(de) kavandatud positsiooni patsiendi raviteekonnal;
— vajaduse korral votta arvesse sugu, vanust ja muid erikarakteristikuid;

— kirjeldada patsientide alarithmi, sealhulgas nende tuvastamise kriteeriume, kui need on hindamise
ulatuses konkreetselt mairatletud, ja vajaduse korral tdiendavaid patsientide alariihmi;

— kirjeldada terviseseisundi loomulikku progresseerumist (vajaduse korral patsientide alarithma jargi).

Esitatakse viidete viited. Viidete terviktekst esitatakse D liite 1. osas.

Terviseseisundi kliiniline kisitlus

Selles alajaos tuleb:

— kirjeldada raviteekonda terviseseisundi puhul, mida ravimiga kavatsetakse vastavalt vajadusele ravida,
ennetada voi diagnoosida haiguse voi terviseseisundi eri staadiumide ja/voi alatiiiipide voi patsientide
alarithmade puhul, esitades teekonnadiagrammid, mis sisaldavad vordlusravimit (-ravimeid);

— kui raviteckonnad EMP riikides, kus tervisetehnoloogia hindamise mairust kohaldatakse, oluliselt
erinevad, kirjeldada neid ravi erinevusi;

— lisada loetelu asjakohastest Euroopa tasandi kliinilistest suunistest, nt Euroopa meditsiiniithenduste voi
-tthingute suunistest, kui need on olemas.

Esitatakse viidete viited. Viidete terviktekst esitatakse D liite 1. osas.

Ravimi kirjeldus

Ravimi omadused

Selles alajaos kirjeldatakse ravimi omadusi ja esitatakse eelkdige jargmine teave:
— tootenimi; toimeaine(d);

— ravimi koostis;

— ndidustus;

— toimemehhanism;

— ravimirithm;

— ATC-kood, kui see on juba madratud;

— manustamismeetod;

— annused ja annustamissagedus;

— ravi kestus, annuse korrigeerimine ja kombinatsioonid muude sekkumistega.

Esitatakse viidete viited. Viidete terviktekst esitatakse D liite 1. osas.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Kasutusnduded/-juhised

Selles alajaos tuleb:

— kirjeldada koiki erikvalifikatsiooniga t66tajaid ja ravimi kasutamiseks vajalikke seadmeid, sealhulgas
mis tahes ndutavad erianaliiiisid voi -uuringud. Kui selliseid seadmeid on tiielikult kirjeldatud alajaos
2.2.1, viidatakse selles alajaos eespool esitatud kirjeldusele ja margitakse, et tdiendavaid ndudeid ei ole;

— vajaduse korral kirjeldada koiki vahendeid (v.a geneerilised), mis on vajalikud ravimi kasutamiseks.

Vastavalt vajadusele ja kui see on asjakohane, kirjeldatakse manustamist ja annustamist alarithmade voi
patsiendirithmade kaupa.

Esitatakse viidete viited. Viidete terviktekst esitatakse D liite 1. osas.

Ravimi 6iguslik seisund

Selles alajaos tuleb:

— esitada ravimi diguslik staatus ndidustuse puhul, mida kisitletakse selles kliinilises iihishindamises EMP
riikides, kus tervisetehnoloogia hindamise méirust kohaldatakse, Austraalias, Kanadas, Hiinas,
Jaapanis, Uhendkuningriigis, Ameerika Uhendriikides ja vajaduse korral muudes riikides;

— esitada iiksikasjad ravimi menetlusviisi kohta ELis, nditeks harvikravimiks nimetamine, tingimuslik
miitigiluba koos vodimalike tingimusliku miitigiloa erikohustustega, uudne ravim, Euroopa
Ravimiameti prioriteetsete ravimite kava voi pediaatrilise uuringu programm (PIP);

— kirjeldada iiksikasjalikult kdimasolevaid voi kavandatavaid varajase juurdepiddsu voi eriloa alusel
kasutamise kavasid Euroopa Majanduspiirkonnas;

— tdpsustada muude ndidustustega seotud muud miitigiload EMP riikides, kus tervisetehnoloogia
hindamise mairust kohaldatakse, vilja arvatud selles kliinilises iihishindamises kasitletav naidustus
ning Euroopa Ravimiametile juba esitatud ja labivaatamisel olev(ad) tdiendav(ad) niidustus(ed).

Esitatakse viidete viited. Viidete terviktekst esitatakse D liite 1. osas.

Kliinilise tihishindamisega seotud teaduslik tthiskonsultatsioon

Kui ravimi suhtes on ldbi viidud tervisetehnoloogia hindamise mairuse kohane kliiniline iihishindamine,
selgitatakse selles jaos kdiki kdrvalekaldeid tdendite kogumiseks soovitatust. Soovitused dokumenteeritakse
D liite 9. osas.

3. Hindamise ulatus

Selles jaos tuleb:

— korrata hindamise ulatust vormis, mida jagati tervisetehnoloogia arendajaga komisjoni esimeses taotluses,
millele on osutatud tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 10 I5ikes 1;

— nimetada selgelt iga (kdik) PICO(d), mille kohta tulemusi ei esitatud, ja selgitada nende viljajitmise pohjuseid.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj

2133



ET

ELT L, 24.5.2024

Toimiku sisu véljatootamisel kasutatud meetodite kirjeldus

Selles jaos kirjeldatakse toimiku sisu koostamisel kasutatud meetodeid, vdttes arvesse tervisetehnoloogia hindamise
koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 3 16ike 7 punkti d kohaselt vastu voetud
metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Kdiki korvalekaldumisi kirjeldatakse ja pdhjendatakse.

4.1. Kliinilise thishindamise jaoks uurimuste valimise kriteeriumid

Selles jaos mdiratakse kindlaks nende uurimuste kaasamis- ja viljajatukriteeriumid, mida tuleb selle
kliinilise ithishindamise puhul arvestada, lihtudes hindamise ulatusest ja vottes arvesse tervisetehnoloogia
hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 3 16ike 7 punkti d
kohaselt vastu voetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Koiki kdrvalekaldumisi kirjeldatakse ja
pohjendatakse. Vajaduse korral esitatakse iga PICO puhul kaasamis- ja vilistamiskriteeriumid.

4.2. Teabeotsing ja asjakohaste uurimuste valimine

4.2.1. Teabeotsing

Tervisetehnoloogia arendaja viib ldbi teabeotsingu protsessi, et teha kindlaks toimiku koostamisel
kasutatavad tdendid.

Otsinguprotsessis voetakse siistemaatiliselt arvesse jargmisi teabeallikaid:

1) Kkliinilise efektiivsuse ja ohutuse uuringud ning vajaduse korral muud tervisetehnoloogia arendaja voi
kolmandate isikute poolt labi viidud vdi spondeeritud uurimused, et hdlmata kogu ajakohastatud,
avaldatud ja avaldamata teave (andmed, analiitisid ja muud tdendid) ravimit kisitlevatest uurimustest,
mille sponsor oli tervisetehnoloogia arendaja, ning vastav teave kolmandate isikute tehtud uurimuste
kohta, kui see on kittesaadav;

2) bibliograafilised andmebaasid. Otsing tehakse vihemalt meditsiiniraamatukogu National Library of
Medicine bibliograafia andmebaasis (MEDLINE) ja Cochrane’i vordlusuuringute andmebaasi
keskregistris;

3) uuringuregistrid ja uuringutulemuste registrid (kliiniliste uuringute andmebaasid);

4) tervisetehnoloogia hindamise aruanded Kliinilisele tthishindamisele kuuluva ravimi kohta, mis on pirit
EMP riikidest, kus tervisetehnolqogia hindamise mairust kohaldatakse, ning Austraaliast, Kanadast,
Uhendkuningriigist ja Ameerika Uhendriikidest;

5) Euroopa Ravimiametile esitatavas toimikus sisalduvad kliinilise ohutuse ja efektiivsuse andmed;
6) patsiendiregistrid.

Selles alajaos tuleb:

— esitada loetelu allikatest, millest siistemaatiliselt otsiti kliinilise thishindamise jaoks olulisi uurimusi
vastavalt hindamise ulatusele, ning mirkida iga otsingu kuupiev. Otsingute ldppkuupidev on
maksimaalselt kolm kuud enne toimiku esitamist;

— mirkida, kas ja millal voiksid kittesaadavaks muutuda uued andmed, mis on hindamise ulatuse
seisukohast olulised.

K&ik otsingustrateegiad dokumenteeritakse tdielikult D liite 2. osas.

4.2.2.  Asjakohaste uurimuste valimine

Selles alajaos dokumenteeritakse ldhenemisviis asjakohaste uurimuste valimiseks teabeotsingu tulemuste
hulgast vastavalt jaos 4.1 maddratletud kaasamis- ja vilistamiskriteeriumidele. See kirjeldus esitatakse
vajaduse korral iga PICO kohta. Kui valikuprotsess erineb tervisetehnoloogia hindamise koordineeri-
misrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 3 16ike 7 punkti d kohaselt vastu voetud
metoodilistes suunistes soovitatust, tuleb seda kirjeldada ja pohjendada.
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4.3. Andmete analiiiis ja siintees
Selles jaos kirjeldatakse andmete analiiiisimiseks ja siinteesimiseks kasutatud meetodeid. Toimiku
koostamisel kasutatavad meetodid ja nende kirjeldused peavad vastama tdenduspdhise ravi
rahvusvahelistele standarditele ning nende puhul tuleb arvesse votta tervisetehnoloogia hindamise
koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise méaaruse artikli 3 16ike 7 punkti d kohaselt vastu
voetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Kdiki kdrvalekaldumisi kirjeldatakse ja pohjendatakse.
Iga analiiiisi alusdokumendid, st kliinilise uurimuse aruanne, uuringuprotokollid ja statistilise analiiiisi
kavad (sealhulgas tdendite siinteesi kohta) ning iiksikasjad kogu kasutatud tarkvara kohta, samuti vastav
programmi kood ja asjakohane viljund esitatakse D liite asjakohastes osades.
Selles jaos kasitletakse jargmisi metoodilisi aspekte jirgmistes vastavates alajagudes:

4.3.1. Kaasatud algsete kliiniliste uurimuste iilesehituse ja metoodika kirjeldus

4.3.2.  Algsete Kliiniliste uurimuste tulemuste kirjeldus

4.3.3.  Otsesed vordlused paariviisiliste metaanaliiiiside abil
Tdendite siinteesi protokoll, sealhulgas asjakohane statistilise analiiiisi kava, esitatakse D liite 5. osas.

4.3.4. Kaudsed vordlused
Tdendite siinteesi protokoll, sealhulgas asjakohane statistilise analiiiisi kava, esitatakse D liite 5. osas.

4.3.5.  Tundlikkusanaliiiis
Selles alajaos kirjeldatakse ja pdhjendatakse kdigi tehtud tundlikkusanaliiiiside meetodeid. Kirjeldatakse
tundlikkusanaliiiisi eesmarki voi kisitletavat metoodilist parameetrit ning selle aluseks olevaid eeldusi.

4.3.6.  Alarithmade analiiiisid ja muud méju muutjad

4.3.7. Tiiendavate meetodite tipsustamine vastavalt vajadusele
Selles alajaos kirjeldatakse kdiki muid toimikus kasutatud tulemuste saamiseks rakendatud meetodeid.

5. Tulemused

Toimikus esitatud tulemuste puhul jirgitakse tdenduspdhise ravi rahvusvahelisi standardeid ja vdetakse arvesse
tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise mairuse artikli 3 l6ike 7
punkti d kohaselt vastu vdetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Kaiki kdrvalekaldumisi kirjeldatakse ja
pohjendatakse.

Tulemuste esitamisel kasutatakse vastavalt vajadusele teksti, arvnitajaid ja tabeleid.

Suhtelise tohususe ja suhtelise ohutuse tulemused esitatakse iga kliinilise uurimuse ja tdendite siinteesi kohta,
sealhulgas nii otsesed kui ka kaudsed vordlused.
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5.1.

5.1.4.

Teabeotsingu protsessi tulemused

Teabeotsingu protsessi eri etappide tulemused esitatakse ldbipaistvalt. Iga uurimuse kohta esitatakse
jargmine teave: uurimuse viitenumber, uurimuse staatus, uurimuse kestus koos andmete seisu kuupédevaga,
kui see on asjakohane, ja uurimuse rithmad. Iga teabeotsingu etapi puhul tehakse kindlaks ja loetletakse
uurimused, mida toimikus ei ksitletud. Iga sellise uurimuse puhul tipsustatakse kdrvalejatmise pohjus.

Tulemused esitatakse jargmistes vastavates alajagudes:

Tervisetehnoloogia arendaja v6i kolmandate isikute poolt ldbi viidud vdi spondeeritud uurimuste loetelu

Selles alajaos esitatakse teave kdigi tervisetehnoloogia arendaja ja kolmandate isikute poolt labi viidud voi
spondeeritud uurimuste kohta, millele on osutatud tervisetehnoloogia hindamise maaruse I lisa punktis b,
sealhulgas koigi uurimuste kohta, milles esitatakse EMA-le esitatavast toimikust parit kliinilise ohutuse ja
efektiivsuse andmeid. Loetelu piirdub uurimustega, milles osalevad patsiendid seoses ndidustusega, mille
kohta toimikut koostatakse. Alajaos esitatakse teave ka selle kohta, kas ja millal on hindamisperioodi
jooksul oodata uusi hindamise ulatuse seisukohast olulisi andmeid.

Bibliograafilistes andmebaasides tehtud otsingutega tuvastatud uurimused

Selles alajaos esitatakse bibliograafilistes andmebaasides ravimit ja vajaduse korral vordlusravimit
(-ravimeid) kasitlevate uurimuste kohta tehtud otsingute tulemused (nt kaudsed metaanaliiiisid).

Uurimused uuringuregistrites ja uuringutulemuste registrites (kliiniliste uuringute andmebaasid)

Selles alajaos esitatakse uuringuregistrites/uuringutulemuste registrites ravimit ja vajaduse korral
vordlusravimit (-ravimeid)) kisitlevate uurimuste kohta tehtud otsingute tulemused.

Tervisetehnoloogia hindamise aruanded

Selles alajaos loetletakse tervisetehnoloogia hindamise aruanded, mis on kittesaadavad Kkliinilisele
ithishindamisele kuuluva ravimi kohta EMP riikidest, kus tervisetehnoloogia hindamise mairust
kohaldatakse, ning Austraaliast, Kanadast, Uhendkuningriigist ja Ameerika Uhendriikidest. Terviseteh-
noloogia hindamise aruanded esitatakse D liite 7. osas. Loetletakse kéik tdiendavad asjakohased tdendid,
mis tuvastati nendes tervisetehnoloogia hindamise aruannetes, mida ei tuvastatud muudes allikates.

Uurimused Euroopa Ravimiametile esitatavates toimikutes

Selles alajaos loetletakse koik Kliinilise efektiivsuse ja ohutuse uuringud ning vajaduse korral muud
kohaldatavad uuringud, mis sisaldusid EMA-le esitatavas toimikus. Kui iikski PICO ei hélmanud peamisi
(kolmanda faasi) uurimusi, esitatakse need C liites ja D liite 6. osas.

Uurimused patsiendiregistrites

Selles alajaos esitatakse patsiendiregistrites ravimit ja vajaduse korral vordlusravimit (-ravimeid) kasitlevate
uurimuste kohta tehtud otsingute tulemused.

Kaasatud uurimuste ildine loetelu ja loetelu PICOde kaupa

Selles alajaos mairatakse kindlaks suhtelise tohususe ja suhtelise ohutuse kirjelduses ksitletud uurimuste
loetelu vastusena igale PICO-le.
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5.2.

5.3.

5.3.1.

Kaasatud uurimuste karakteristikud

Selles jaos esitatakse tabelina iilevaade uurimuse iilesehitusest ja sihtrithmast k&igi uurimuste kohta, mis on
esitatud mis tahes PICO(de) puhul suhtelise tShususe ja ohutuse kirjelduses. Teave esitatakse tipsemalt
jargmise kohta:

— uurimuse liik ja tilesehitus;

— uurimuse kuupiev ja kestus;

— uurimusse kaasatud sihtrithm, sealhulgas peamised sobivuskriteeriumid ja asukohad;
— sekkumise ja vordlusravimi(te) karakteristikud;

— uurimuse [dppniitajad;

— vajaduse korral andmete seisu kuupiev;

— valimi suurus;

— analiiiisimeetodid.

Iseloomustatakse uurimuse sekkumisi ja esitatakse teave uurimuse kaigu kohta (st kavandatud ja tegelik
jarelkontrolli aeg tulemuste kaupa).

Toimikus késitletud uurimusi kirjeldatakse lithidalt. Uksikasjalik uuringumetoodika kirjeldus esitatakse A
liites.

Suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse hindamise tulemused

Selles jaos esitatakse tulemused suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse kohta vastavalt hindamise ulatusele.

Selles jaos esitatakse ka kogu teave, mis on vajalik suhtelise moju kindlusastme hindamiseks, vottes arvesse
olemasolevate tdendite kaalukust ja piiranguid. Uksikasjalikus teabes, mis hdlmab muu hulgas
siistemaatilise hélbe riski hindamist ja mida on vaja kindlusastme hindamiseks, voetakse arvesse terviseteh-
noloogia hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise méaruse artikli 3 16ike 7
punkti d kohaselt vastu voetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Koiki kdrvalekaldumisi
kirjeldatakse ja pdhjendatakse.

Uksikasjad esitatakse asjakohastes liidetes.

Patsiendirithma <Z-1> tulemused

Selles alajaos kisitletakse seda, mil mdiral holmab (holmavad) kaasatud patsiendirithm(ad) ja/voi
vordlusravim(id) iga uurimuse kohta asjaomast (asjaomaseid) patsiendirithma (-rithmi)/vordlusravimit
(-ravimeid) vastavalt hindamise ulatusele.

Selle alajao osades esitatakse iga (kdigi) patsiendirithma <Z-1> kisitleva(te) PICO(de) tulemused.
Eraldi alajagu esitatakse iga PICO(de)s kindlaks maaratud patsiendirithma <Z-1>, <Z-2> jne kohta.

Esitatakse teave analiiiisitud vordluse liigi kohta (nt otsene vordlus, kohandatud kaudne vordlus) ja iga
uurimuse rithmade kohta. Kui hindamiseks analiitisiti uurimuse alarithma, tuleb kirjeldada asjaomase
alarithma karakteristikuid ja esitada kaasatud patsientide arv.
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5.3.1.1. Patsiendi karakteristikud PICO < 1> puhul

Selles alajaos esitatakse patsiendi karakteristikud koigist uurimustest, mis hdlmavad asjaomast
patsiendirithma, keda kisitleb mis tahes PICO. Tuleb markida, kas eri uurimustesse on kaasatud erinevad
patsiendirithmad. Kui kliinilise {ihishindamise asjakohast patsiendiriihma esindab ainult mis tahes
uurimuse alarithm, esitatakse selles alajaos patsiendi karakteristikud selle asjaomase rithma kohta.

5.3.1.2. Tervisetulemused ja tulemustes sisalduv ebakindlus PICO < 1> puhul

Asjaomase patsiendirithma tervisetulemusi, mis iseloomustavad suhtelist t8husust ja suhtelist ohutust,
kirjeldatakse PICOde kaupa tabeli kujul. Jao alguses kirjeldatakse ja pohjendatakse tdendite valikut
(vordluse liik), mis on esitatud vastusena teatava PICO < 1> puhul.

Iga tdiendava PICO-kiisimuse puhul, mis on seotud konkreetse patsiendirithmaga, lisatakse uus alajagu,
milles esitatakse selle PICO-kiisimuse tervisenditajate tulemused.

Selles jaos esitatakse:
— iilevaade kittesaadavatest tulemustest (mis on ette nihtud hindamise ulatuses) uurimuse kohta;

— ilevaade kaasatud uurimuste kdigust, tegelikust ravi kestusest ning sekkumise ja vordlusravimi
vaatlusperioodist;

— kasutatud tdendite siinteesi meetodi kirjeldus, sealhulgas sellega seotud tugevused ja piirangud, ning
koik nendest meetoditest tulenevad tegurid ja nende kohaldamine, mis vdivad mdjutada tdendite
kindlust;

— soovitud suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse tulemused (st ravimi suhteline moju vorreldes
vordlusravimiga). See hdlmab koigi tiksikuurimuste tulemusi ning tulemuste kvantitatiivset siinteesi,
nt metaanaliiiiside tulemusi. Lithidalt kirjeldatakse iga esitatud tulemuse analiiiisimise tulemusi.
Selgitatakse, kas tdendid parinevad otsesest v6i kaudsest vordlusest. Kui tulemused esitatakse teatava
kuupdeva seisuga andmete alusel, esitatakse tulemused koigi tulemuste kohta. Esitatud
andmekiinniseid tuleb pdhjendada. Esitatakse teave puuduvate andmete hulga ja puuduvate andmete
pohjuste ning kdigi tundlikkusanaliiiiside tulemuste kohta;

— selliste probleemide kirjeldus, mis m&jutavad suhtelise mdju kindlusastet.

6. Viidete nimekiri

Liited

A liide. Tabeli kujul loetelu ja teave koigi iihisesse kliinilisse ithishindamisse kaasatud uurimuste meetodite kohta

Liites esitatakse tabeli kujul loend kéikidest uurimustest, mida kasitletakse suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse
kirjelduses. Lisaks esitatakse iga loetletud uurimuse kohta teave uuringumeetodite ja vooskeem patsiendi teekonna kohta.

B liide. Teave suhtelise moju kindlusastme hindamiseks (sealhulgas siistemaatilise hilbe risk)

C liide. Ravimi kliinilise arendusprogrammi pohiuuringu/-uuringute tulemused (kui neid ei ole lisatud tulemuste esitlusse
PICO-kiisimus(t)e kaupa)

D liide. Alusdokumendid

D.1. Viidete terviktekst

D.2. Teabeotsingu dokumenteerimine

D.2.1. Iga teabeallika otsingustrateegia dokumenteerimine

D.2.2. Teabeotsingu standardses vormingus tulemused

26/33 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj



ELT L, 24.5.2024 ET

D.3. Analiiiisides kasutatavate programmide programmeerimiskood

Selles liites esitatakse programmi kood ja asjakohane viljund, kui analiiiise ja vastavaid arvutusi ei ole vdimalik kirjeldada
konkreetse standardmeetodiga.

D.4. Algsete kliiniliste uurimuste aruanded

Selles liites esitatakse tervisetehnoloogia hindamise méiruse I lisa punktis b osutatud kliiniliste uurimuste aruanded,
sealhulgas uuringuprotokollid ja statistilise analiiiisi kavad.

D.5. Uurimuste aruanded tdendeid siinteesivate uurimuste jaoks

Selles liites esitatakse tdendeid stinteesivate uurimuste jaoks vajalikud tervisetehnoloogia hindamise mairuse I lisa punktis b
osutatud ajakohastatud avaldatud ja avaldamata teave ja andmeanaliiiisid, sealhulgas uuringuprotokollid ja statistilise
analiiiisi plaanid.

D.6. Euroopa Ravimiametile esitatavas toimikus sisalduvad kliinilise ohutuse ja efektiivsuse andmed

Selles liites esitatakse iihise tehnilise dokumendi (CTD) moodulid 2.5, 2.7.3 ja 2.7.4 (EMA-le esitamise vorming) ja kliiniliste
uurimuste aruanded (vt kliinilise uurimuse aruande C liite 4. osa ,Uurimuste aruanded®). Iga uurimuse puhul esitatakse
kliinilise uurimuse aruanne ainult iiks kord.

D.7. Kliinilisele thishindamisele kuuluva ravimi tervisetehnoloogia hindamise aruanded
D.8. Registritel pohinev teave uurimuste kohta
See liide sisaldab ravimit késitlevaid uurimusi patsiendiregistritest, kui need on kittesaadavad.

D.9. Teave teadusliku iihiskonsultatsiooni kohta
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II'LISA

KLIINILISE UHISHINDAMISE ARUANDE VORM

Aruandes jirgitakse tdenduspdhise ravi rahvusvahelisi standardeid ja voetakse arvesse tervisetehnoloogia hindamise
koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise mdaruse artikli 3 16ike 7 punkti d kohaselt vastu voetud
metoodilisi suuniseid, kui need on olemas.

Kasutatud lithendite loetelu

Jargmises loetelus on esitatud soovitused lithendite kohta. Seda vdib aruandes kohandada.

Lithend Tahendus
ATC Anatoomilis-terapeutiline keemiline aine
ATMP Uudne ravim
CSR Kliinilise uurimuse aruanne
EMP Euroopa Majanduspiirkond
EMA Euroopa Ravimiamet
EL Euroopa Liit
HTA Tervisetehnoloogia hindamine
HTACG Tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline koordineerimisrithm

Mirus (EL) 2021/2282,
tervisetehnoloogia hinda-
mise maarus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta mairus (EL) 2021/2282 terviseteh-
noloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

HTD Tervisetehnoloogia arendaja

JCA Kliiniline ithishindamine

JSC Teaduslik ithiskonsultatsioon

PICO Kliinilise tihishindamise parameetrite kogum seoses jirgmisega: patsiendirithm — sekkumised —
vordlusravim(id) — tervisetulemused.

PRIME Euroopa Ravimiameti prioriteetsete ravimite kava

RCT Randomiseeritud vordlusuuring

RoB Siistemaatilise hélbe risk

SmPC Ravimi omaduste kokkuvdte

jne

Sisukord

Tabelite loetelu

1. Uldine teave kliinilise ithishindamise kohta

Selles jaos esitatakse:

teave hindaja ja kaashindaja kohta;
iilevaade menetlusetappidest ja nende kuupdevadest;

teave patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide hdlmatuse kohta, samuti patsiendiorga-

nisatsioonidelt, tervishoiutootajate organisatsioonidelt ning kliinilistelt ja akadeemilistelt ithingutelt saadud
teabe kohta. Ekspertidelt ja sidusrithmadelt saadud teave esitatakse A liites;

teave eelmise teadusliku tthiskonsultatsiooni kohta tervisetehnoloogia hindamise maaruse alusel.
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2. Taust

2.1. Terviseseisundi iilevaade

Selles jaos esitatakse:

— terviseseisundi kokkuvdte, sealhulgas siimptomid, haiguskoormus ja loomulik progresseerumine ning
vastavalt voimalusele seisundi levimus voi esmahaigestumus EMP riikides, kus tervisetehnoloogia
hindamise mairust kohaldatakse;

— luhikirjeldus patsientide sihtrithma ja selle omaduste kohta, nagu kajastatud tervisetehnoloogia
hindamise mairuse artikli 8 15ike 6 kohases hindamise ulatuses;

— lihikirjeldus terviseseisundi ning vajaduse korral terviseseisundi eri staadiumide ja/voi alatiiipide voi
alarithmade raviteekondade kohta, kas need erinevad oluliselt EMP riikides, kus tervisetehnoloogia
hindamise maarust kohaldatakse.

2.2. Ravimi kirjeldus

2.2.1. Ravimi omadused

Selles alajaos kirjeldatakse hinnatava ravimi (edaspidi ,ravim“) omadusi ja esitatakse jargmine teave:
— tootenimi;

— toimeaine(d);

— ravimi koostis;

— ndidustus;

— ravimi miiiigiloa hoidja;

— toimemehhanism;

— ATC-kood, kui see on juba madratud.

2.2.2.  Kasutusnduded/-juhised

Selles alajaos kirjeldatakse manustamismeetodeid, ravimi annustamist ja ravi kestust.

2.2.3.  Ravimi diguslik seisund

Selles alajaos kirjeldatakse ravimit kisitlevat regulatiivset teavet ja esitatakse tiksikasjad ravimi menetlusviisi
kohta ELis, nditeks harvikravimiks nimetamine, tingimuslik miiigiluba koos vdimalike tingimusliku
miiiigiloa erikohustustega, uudne ravim voi Euroopa Ravimiameti prioriteetsete ravimite kava. Samuti
esitatakse iiksikasjad Euroopa Majanduspiirkonnas kdimasolevate vdi kavandatavate varajase juurdepdisu
v0i eriloa alusel kasutamise kavade kohta.

Vajaduse korral lisatakse muude loa saanud niidustuste iiksikasjade kohta ravimi omaduste kokkuvotte link
ja tdiendava regulatiivse teabe kohta toimiku link.

3. Hindamise ulatus

Selles jaos korratakse tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 8 15ikes 6 sdtestatud hindamise ulatust.
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Tulemused

Selles jaos esitatud tulemuste puhul jdrgitakse tdenduspohise ravi rahvusvahelisi standardeid ja voetakse arvesse
tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise mairuse artikli 3 16ike 7
punkti d kohaselt vastu voetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas. Kdiki kdrvalekaldumisi kirjeldatakse ja
pohjendatakse.

4.1.  Teabeotsing

Selles jaos esitatakse:
— tervisetehnoloogia arendaja tehtud teabeotsingu kirjeldus;
— hinnang tervisetehnoloogia arendaja allikate ja otsingustrateegiate asjakohasusele.

Selles esitatakse tervisetehnoloogia hindamise mairuse 1 lisa punktis b osutatud tervisetehnoloogia
arendaja v0i kolmanda isiku tehtud v&i spondeeritud uurimuste loetelu kuupdev ning ravimi ja
vOrdlusravimi(te) viimaste otsingute kuupdev bibliograafilistes andmebaasides, uuringuregistrites ja
uuringutulemuste registrites (kliiniliste uuringute andmebaasid).

Uksikasjalik teave esitatakse B liites.

4.1.1.  Tulemuseks olev kaasatud uurimuste iildine loetelu ja loetelu PICOde kaupa

Selles jaos esitatakse tabeli kujul:

— ilevaade koigist kaasatud uurimustest ja nendega seotud viidetest nende uurimuste kohta iildiselt ja
PICOde kaupa;

— loetelu tervisetehnoloogia arendaja kaasatud uurimustest, mis jdeti hindamisest vilja, koos
pohjendusega nende viljajitmise kohta.

4.2. Kaasatud uurimuste karakteristikud ja siistemaatilise hilbe risk

4.2.1. Kaasatud vurimused

Selles alajaos esitatakse hindamisse kaasatud uurimuste kohta:

— teave uurimuse iilesehituse kohta (nt randomiseeritus, pimemenetlus vdi paralleelsed vaatlusuuringud
ning peamised kaasamis- ja valistamiskriteeriumid);

— Teave uurimusse kaasatud patsiendirithmade kohta (nt diagnoos, terviseseisundi iildine raskusaste ja
raviskeem);

— uurimuse sekkumiste karakteristikud;
— teave uurimuse kiigu kohta (nt kavandatud ja tegelik jarelkontrolli aeg tulemuste kaupa);

— teave uurimuse kestuse kohta.

4.2.2. Siistemaatilise hilbe risk

Selles alajaos kirjeldatakse siistemaatilise hilbe riski hindamist uurimuse tasandil, vSttes arvesse terviseteh-
noloogia hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise mairuse artikli 3 loike 7
punkti d kohaselt vastu vdetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas.
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4.3.

4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

Suhtelise tohususe ja suhtelise ohutuse hindamise tulemused

Suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse kohta saadud tulemused esitatakse vastavalt tervisetehnoloogia
hindamise mairuse artikli 8 1dikes 6 sdtestatud hindamise ulatusele PICO kohta.

Hinnatakse suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse kindlusastet, vottes arvesse kittesaadavate tdendite
kaalukust ja piiratust, arvestades tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisrithma poolt terviseteh-
noloogia hindamise maaruse artikli 3 1dike 7 punkti d kohaselt vastu vdetud metoodilisi suuniseid, kui
need on olemas.

Patsiendirithma <Z-1> tulemused

Selles alajaos kasitletakse, mil mdadral holmavad igasse uurimusse kaasatud patsiendirithmad ja/voi
vordlusravim(id) asjaomast patsiendirithma/vordlusravimit (-ravimeid) vastavalt tervisetehnoloogia
hindamise mairuse artikli 8 15ike 6 kohaselt kindlaks méddratud hindamise ulatusele.

Iga PICO(de)s nimetatud patsiendirithma kohta esitatakse eraldi jagu. Selle jao alajagudes esitatakse iga
(koigi) seda patsiendirithma kasitleva(te) PICO(de) tulemused.

Patsiendi karakteristikud

Selles alajaos esitatakse patsiendi karakteristikud koigis asjaomast patsiendirithma hdlmavates uurimustes,
mis sisalduvad seda patsiendiriihma kisitlevates mis tahes PICO(de)s.

Tdendite siinteesi meetodid

Selles alajaos kirjeldatakse vajaduse korral lithidalt tervisetehnoloogia arendaja kasutatud tdendite siinteesi
meetodeid, sealhulgas nendega seotud tugevusi ja piiranguid ning nendest meetoditest ja nende
kasutamisest tulenevaid tegureid, mis vdivad mojutada tdendite kindlust, vdttes arvesse tervisetehnoloogia
hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 3 16ike 7 punkti d
kohaselt vastu vdetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas.

Tervisetulemused ja tulemustes sisalduv ebakindlus PICO < 1> puhul

Asjaomase patsiendirithma tervisetulemusi, mis kirjeldavad suhtelist tdhusust ja suhtelist ohutust,
kirjeldatakse PICO alusel. Jao alguses kirjeldatakse ja pohjendatakse tdendite valikut (vordluse liik), mis on
esitatud vastusena teatava PICO < 1> puhul.

Selles osas esitatakse iilevaade voimalikest tulemustest, mida taotleti iga uurimuse hindamisulatuse raames.

Suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse tulemused (st ravimi suhteline toime vorreldes vordlusravimiga)
sisaldavad koikide iiksikuurimuste tulemusi ning tulemuste kvantitatiivset siinteesi, nt metaanaliiiiside
tulemusi.

Lithidalt kirjeldatakse iga esitatud tulemuse analiiisimise tulemusi.

Kirjelduses kisitletakse mis tahes kiisimusi, mis m&jutavad suhtelise moju ebakindluse astet, vottes arvesse
tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise mairuse artikli 3
16ike 7 punkti d kohaselt vastu véetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas.

Iga tdiendava PICO-kiisimuse puhul, mis on seotud konkreetse patsiendirithmaga, lisatakse uus alajagu,
milles esitatakse selle PICO-kiisimuse tervisenditajate tulemused.
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4.3.2.  Ravimi kliinilise arendusprogrammi pdhiuurimuse tulemused (kui iikski PICO (itkski PICOdest) ei ole seda
kisitlenud)

4.3.2.1. Kolmanda faasi uurimuse karakteristikud
4.3.2.2. Patsiendi karakteristikud
4.3.2.3. Kolmanda faasi uurimuse tervisetulemused ja tulemuste ebakindlus
5. Viited
Liited
A liide. Ekspertide ja sidusrithmade teave

B liide. Teabeotsingu hindamine

C liide. Uurimuste lisateave ja -andmed, sealhulgas tulemuste ebakindlus
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III LISA

KLIINILISE UHISHINDAMISE KOONDARUANDE VORM

Koondaruanne on hindamise kokkuvétlik ja séltumatult loetav iilevaade. Selles vdetakse arvesse tervisetehnoloogia
hindamise koordineerimisrithma poolt tervisetehnoloogia hindamise mairuse artikli 3 16ike 7 punkti d kohaselt vastu
voetud metoodilisi suuniseid, kui need on olemas.

Koondaruanne sisaldab vihemalt jargmist:
— taustteave, mis sisaldab vahemalt sekkumise ja ravitava terviseseisundi kirjeldust;
— tervisetehnoloogia hindamise maaruse artikli 8 16ikes 6 sitestatud hindamise ulatus;

— teave patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide hdlmatuse kohta, samuti patsiendiorganisat-
sioonidelt, tervishoiutootajate organisatsioonidelt ning kliinilistelt ja akadeemilistelt iithingutelt saadud teabe kohta;

— koondtabelid, sealhulgas iga PICO tdendite ebakindlus koos tulemuste lihikirjeldusega.
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