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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1381,
annettu 23 piivini toukokuuta 2024,

ihmisille tarkoitettuja ldikkeiti koskevien unionin tasolla tehtivien yhteisten kliinisten arviointien

laadintaan ja piivittimiseen liittyvii vuorovaikutusta ja tietojen vaihtoa ja niihin osallistumista

koskevien menettelysiintojen seki tillaisiin yhteisiin kliinisiin arviointeihin liittyvien asiakirjojen

esittimismallien =~ vahvistamisesta  terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen
(EU) 2021/2282 nojalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta 15 pdivind joulukuuta 2021
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/2282 (') ja erityisesti sen 15 artiklan 1 kohdan a ja ¢
alakohdan, 25 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja 26 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) 2021/2282 vahvistetaan tukikehys ja menettelyt jdsenvaltioiden unionin tasolla tekemille
terveysteknologioita koskevalle yhteistyolle ja perustetaan terveysteknologian arviointia kisitteleva jasenvaltioiden
koordinointiryhm4, jiljempana koordinointiryhma’.

Asetuksen (EU) 2021/2282 15 artiklan mukaan komissio vahvistaa kyseisen asetuksen 8-14 artiklan
tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset menettelysddnnot, jotka liittyvdt yhteisten kliinisten arviointien
laadintaan ja pdivittimiseen. Asetuksen (EU) 2021/2282 15 artiklan 1 kohdan a ja ¢ alakohdan mukaan komissio
hyviksyy yksityiskohtaiset menettelysdinnot, jotka koskevat erityisesti lddkkeitd koskevien yhteisten kliinisten
arviointien laadintaan ja paivittimiseen liittyvien tietojen vaihtona tehtivdd yhteistyotd Euroopan lddkeviraston
kanssa sekd vuorovaikutusta, mukaan lukien sen ajoitus, koordinointiryhmén, sen alaryhmien ja terveysteknologian
kehittdjien, potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden kanssa ja néiden vililld yhteisten
kliinisten arviointien ja pdivittimisten yhteydessa.

Lisaksi kyseisen asetuksen 3 artiklan 7 kohdan d, e ja g alakohdan mukaan koordinointiryhma hyvaksyy muitakin
yhteisten kliinisten arviointien tekemiseen liittyvid sddnt6jd, kuten yhteistd tyotd koskevat menettelyohjeet,
yksityiskohtaiset menettelyvaiheet ja aikataulun yhteisten kliinisten arviointien ja niiden péivittimisten
toteuttamista varten sekd ohjeet arvioijien ja avustavien arvioijien nimittdmisestd yhteisid kliinisid arviointeja varten.

Jotta voidaan varmistaa yhteisten kliinisten arviointiraporttien mahdollisimman korkea tieteellinen laatu, asetuksen
(EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdassa ja 11 artiklan 4 kohdassa sdddetddn potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja
muiden asiantuntijoiden osallistumisesta yhteisiin kliinisiin arviointeihin. Asetuksen (EU) 2021/2282 25 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaan komissio hyviksyy kaikkia asiaan lLittyvid sidosryhmid kuultuaan yleiset
menettelysdannot, jotka koskevat sidosryhmaorganisaatioiden ja potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
asiantuntijoiden valintaa ja kuulemista yhteisissd kliinisissd arvioinneissa unionin tasolla. Naiden sddntojen
perusteella koordinointiryhmd varmistaa asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan j alakohdan mukaisesti
sidosryhméjirjestojen ja asiantuntijoiden asianmukaisen osallistumisen sen tyohon.

Asetuksen (EU) 2021/2282 26 artiklan 1 kohdan mukaan komissio hyviaksyy muodon ja esittimismallit tietoja,
dataa, analyyseja ja muuta niyttod sisiltaville asiakirja-aineistolle, jonka terveysteknologian kehittéjdt toimittavat
yhteisid kliinisid arviointeja varten, sekd yhteistd kliinistd arviointia koskeville raporteille ja yhteistd kliinistd
arviointia koskeville tiivistelmaraporteille. Tdssd asetuksessa vahvistetaan kyseiset muodot ja esittimismallit, jotta
voidaan varmistaa, ettd terveysteknologian kehittdjien koordinointiryhmalle toimittama ndytt6 ja yhteistd kliinistd
arviointia koskeviin raportteihin sisaltyvit tiedot esitetdan yhdenmukaisella tavalla.

() EUVLL 458,22.12.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282]oj.
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Jotta korkealaatuisen yhteisen kliinisen arvioinnin tekemiseen jdisi riittdvasti aikaa, kyseinen kliininen arviointi olisi
aloitettava samaan aikaan kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 (}) saddetty
keskitetty menettely eli silloin, kun Euroopan lddkevirasto vahvistaa, ettd sille on toimitettu asianmukainen
hakemus, joka koskee myyntiluvan saamista asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti tai voimassa olevan
myyntiluvan ehtojen muuttamista komission asetuksen (EY) N:o 12342008 (*) mukaisesti. Sen vuoksi on aiheellista
edellyttia, ettd terveysteknologian kehittdjd toimittaa asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
arvioinnin kohdealan, jiljempind ’‘arvioinnin kohdeala’, médrittimisessd tarvittavat tiedot koordinointiryhméan
sihteeristond toimivalle komissiolle, jiljempdni ’terveysteknologian arvioinnin sihteeristd’, samaan aikaan kun
terveysteknologian kehittdjd jattdd myyntilupahakemuksen tai voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muuttamista
koskevan hakemuksen Euroopan ladkevirastolle.

Asetuksen (EU) 2021/2282 mukainen lddkkeen yhteinen kliininen arviointi tehdddn rinnakkain asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 sdddetyn keskitetyn menettelyn kanssa, ja koordinointiryhmdn on mdaird vahvistaa yhteinen
kliininen arviointiraportti viimeistddn 30 pdivin kuluttua siitd, kun komission pditos kyseisen lddkkeen
myyntiluvan my6ntidmisestd on hyvaksytty. Yhteinen kliininen arviointi keskeytetddn esimerkiksi silloin, kun
myyntilupahakemus tai voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutosta koskeva hakemus peruutetaan tai kun
keskitetyn menettelyn tulos on myyntilupahakemuksen tai voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutoksen osalta
kielteinen. Sen vuoksi koordinointiryhmalle olisi ilmoitettava asetuksen (EU) 2021/2282 soveltamisalaan kuuluvien
ladkkeiden myyntilupahakemusten ja voimassa olevien myyntilupien ehtojen muuttamista koskevien
asianmukaisten hakemusten toimittamisesta seké keskitetyn menettelyn vaiheiden etenemisestd, mukaan luettuina
muutokset suunniteltuihin maaraaikoihin.

Arvioinnin kohdeala perustuu ladkkeen kiyttdaiheisiin. Jotta yhteisid kliinisid arviointeja kisitteleva alaryhmad voisi
tarvittaessa pdivittdd arvioinnin kohdealaa ja samalla kuitenkin pidettdisiin koordinointiryhmin ja Euroopan
ladkeviraston tehtdvat erillisind, Euroopan lddkeviraston olisi ilmoitettava terveysteknologian arvioinnin
sihteeristolle merkittavistd tai ratkaisematta olevista kysymyksistd, jotka voivat vaikuttaa kdyttoaiheisiin, joita hakija
on ehdottanut yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevalle ladkkeelle.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettu ehdotus valmisteyhteenvedoksi ja e
alakohdassa tarkoitettu arviointilausunto olisi asetettava jo varhaisessa vaiheessa arvioijan ja avustavan arvioijan
sekd yhteisid kliinisid arvioita kisittelevan alaryhman saataville.

Asetuksen (EU) 2021/2282 28 artiklan h alakohdan mukaan terveysteknologian arvioinnin sihteeristd helpottaa
yhteistyotd, erityisesti tietojen vaihdolla, Euroopan lddkeviraston kanssa asetuksen (EU) 2021/2282 7-22 artiklassa
tarkoitetusta lddkkeitd koskevasta yhteisestd tyostd, mukaan lukien luottamuksellisten tietojen jakaminen.
Konkreettisiin yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja yhteisten kliinisten arviointien péivityksiin liittyvien tietojen
vaihdon olisi sen vuoksi tapahduttava terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta. Terveysteknologian
arvioinnin sihteeriston olisi varmistettava, ettd kaikki sen vastaanottamat tiedot toimitetaan koordinointiryhmalle,
sen asianomaisille alaryhmille ja tapauksen mukaan arvioijalle ja avustavalle arvioijalle heti niiden vastaanottamisen
jalkeen.

Terveysteknologian kehittdjille olisi ilmoitettava yhteisen kliinisen arvioinnin aloittamisesta, vaiheista ja
pdivittamisestd sekd sen uudelleenkdynnistdmisestd asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti.
Terveysteknologian kehittijille olisi ilmoitettava myos koordinointiryhmén pédtoksesta sisillyttdd yhteisen kliinisen
arvioinnin pdivittdiminen vuotuiseen tyoohjelmaansa asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan mukaisesti.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/7 26 0j).

() Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivind marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lidkkeiden
myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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On aiheellista vahvistaa yleiset menettelysddnnot, jotka koskevat yhteisen kliinisen arvioinnin aikana kuultavien
potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden valintaa. Valinta olisi aloitettava mahdollisimman
pian aina, kun koordinointiryhmi saa terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta tietoa odotettavissa olevista
asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ladkkeitd koskevista myyntilupahakemuksista.

Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevdn alaryhmédn olisi pyrittdvd valitsemaan sellaisia potilaita, Kliinisid
asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita, joilla on yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevasta terapia-alueesta
tarvittava asiantuntemus, tarkastellen asiaa eurooppalaisesta tai kansainvilisestd nikokulmasta. Niitd asiantuntijoita
olisi kuultava yhteisen kliinisen arvioinnin aikana.

Sen varmistamiseksi, ettd potilaat, kliiniset asiantuntijat ja muut asiantuntijat osallistuvat yhteisiin kliinisiin
arviointeihin riippumattomasti ja avoimesti ilman eturistiriitoja, heiddt olisi valittava ja otettava mukaan yhteisiin
kliinisiin arviointeihin vasta sen jilkeen, kun komissio on tehnyt paitelmit heiddn eturistiriidoistaan asetuksen
(EU) 2021/2282 5 artiklassa vahvistettujen sddnt6jen ja kyseisen asetuksen 25 artiklan 1 kohdan a alakohdan
nojalla hyviksyttyjen yleisten menettelysddntojen mukaisesti. Yhteisiin kliinisiin arviointeihin olisi otettava mukaan
ainoastaan sellaisia potilaita, kliinisid asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita, jotka ovat allekirjoittaneet luottamuk-
sellisuutta koskevan sopimuksen.

Yhteisi kliinisid arviointeja kasittelevdn alaryhmin olisi annettava potilasjirjestéille, terveydenhuollon ammattiala-
jarjestoille seka kliinisille ja tieteellisille yhteisoille mahdollisuus antaa panoksensa yhteisiin kliinisiin arviointeihin.

Jotta yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealaa mddritettdessd onnistuttaisiin tiivistimaan jdsenvaltioiden tarpeet
mahdollisimman pieneksi joukoksi potilaspopulaatiota, toimenpiteitd, vertailuvalmisteita ja terveystuloksia
mittaavia tekijoitd, arvioijan olisi yhdessd avustavan arvioijan kanssa laadittava arvioinnin kohdealaa koskeva
ehdotus, jonka pohjalta jasenvaltiot voivat ilmaista tarpeensa.

Sen varmistamiseksi, ettd arvioinnin kohdeala on kattava ja vastaa jisenvaltioiden tarpeita, arvioijan yhdessd
avustavan arvioijan kanssa laatima kohdealachdotus olisi toimitettava myos yhteisid kliinisid arvioita késittelevin
alaryhman jésenille. Alaryhmin jdsenten olisi kuultava kansallisia viranomaisia ja sidosryhmid asianomaisen
jasenvaltion menettelysddntojen mukaisesti.

Komission olisi vahvistettava menettelysddnnot sen varmistamiseksi, ettd arvioinnin kohdealan mddrittelyssd
noudatetaan oikeutta hyvain hallintoon ja otetaan huomioon terveysteknologian kehittdjan toimittamat tiedot seka
potilailta, kliinisiltd asiantuntijoilta ja muilta asiantuntijoilta saadut kommentit.

Asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistetaan ladkkeiden
yhteisten kliinisten arviointien aikataulu viittaamalla asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdddetyn keskitetyn menettelyn
yhteydessd sovellettavaan aikatauluun. Komission olisi asetettava miiriajat, joihin mennessi yhteisen kliinisen
arvioinnin alaryhmin on saatava arvioinnin kohdealan ja yhteisten kliinisten arviointiraporttien luonnokset
valmiiksi. Naissd madrdajoissa olisi viitattava keskitetyn menettelyn paidvaiheisiin ja noudatettava asetuksessa
(EU)  2021/2282  vahvistettuja  yleisid = mdairdaikoja.  Sellaisissa  tapauksissa, joilla  asetuksen
(EU) 2021/2282 11 artiklan 1 kohdan a alakohtaa ei sovelleta, komission olisi asetettava nimi madraajat siten, ettd
nopeutetaan terveysteknologian saamista potilaiden kayttoon.

Asiakirja-aineiston korkean laadun ja yhteisen kliinisen arvioinnin sujuvan suorittamisen takaamiseksi terveystek-
nologian kehittdjille olisi annettava mahdollisuus pyytdd, ettd kohdealaa selvitetddn yhteisid kliinisid arvioita
ksittelevin alaryhmin kanssa jdrjestettavissd kokouksessa.

Komission olisi asetettava médriajat sellaisiksi, ettd terveysteknologian kehittéjalld on riittavésti aikaa valmistella ja
toimittaa asiakirja-aineisto ladkkeen yhteistd kliinistd arviointia varten. Komission olisi vahvistettava sidnnot, joiden
mukaan asiakirja-aineiston toimittamiselle asetettua mairdaikaa voidaan perustelluissa tapauksissa jatkaa ylittimattd
kuitenkaan asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tismennettyd mairdaikaa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Komission asettamien maardaikojen olisi lisdksi annettava terveysteknologian kehittajalle riittdvisti aikaa a) toimittaa
puuttuvia tietoja, dataa, analyyseja ja muuta ndyttod komission toisessa pyynnossa esittiman mukaisesti, b) toimittaa
lisad eritelmid tai tietoja, dataa, analyyseja tai muuta ndyttod, c) toimittaa pdivityksid asetuksen
(EU) 2021/2282 10 artiklan 8 kohdassa ja 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin aiemmin toimitettuihin tietoihin
ja d) ilmoittaa yhteisen kliinisen arvioinnin raportin ja tiivistelmédraportin luonnoksissa havaituista teknisistd tai
asiatietoihin liittyvistd epdtarkkuuksista seki tiedoista, joita terveysteknologian kehittdjd pitdd luottamuksellisina.

Komission olisi asetettava mdardajat arvioinnilleen siitd, tdyttddko asiakirja-aineisto, joka terveysteknologian
kehittdjd on laikkeen yhteistd kliinistd arviointia varten toimittanut, asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4
kohdassa sdddetyt vaatimukset. Komission olisi titd arviointia tehdessddn tarvittaessa kuultava arvioijaa ja avustavaa
arvioijaa.

Komission olisi vahvistettava menettelysddnnoét, joilla varmistetaan, ettd potilaat, kliiniset asiantuntijat ja muut
asiantuntijat pystyvit osallistumaan arviointiprosessiin, antamalla niille mahdollisuus antaa kommenttinsa yhteistd
kliinisté arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin luonnoksista.

Asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdan mukaan terveysteknologian kehittdjin on omachtoisesti
ilmoitettava koordinointiryhmalle, jos yhteisen kliinisen arviointiprosessin aikana tulee saataville uusia kliinisid
tietoja. Komission olisi asetettava médraaika, johon mennessd terveysteknologian kehittdjan on toimitettava téillaiset
uudet kliiniset tiedot, jotta tiedot voidaan ottaa huomioon yhteisti kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistel-
miraportin luonnoksissa.

Komission olisi asetettava madrdaika, johon mennessi yhteisid kliinisid arvioita kasittelevdn alaryhmin on saatava
yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistettu luonnos valmiiksi. Nain olisi
varmistettava, ettd yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit toimitetaan ajallaan ja ettd koordinointiryhmai voi
noudattaa asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa yhteisen kliinisen arvioinnin tekemiselle
asetettua mddrdaikaa. Komission olisi asetettava myds mdairdaika, johon mennessi koordinointiryhmin on
hyviksyttiva yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistettu luonnos, jotta voidaan
nopeuttaa terveysteknologian saamista potilaiden kayttoon.

Jos myyntilupaa tai voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutosta koskevassa hakemuksessa alun perin esitetty
kayttoaihe muuttuu keskitetyn menettelyn aikana, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevian alaryhmin olisi
péddtettdv, jatketaanko yhteistd kliinistd arviointia vai olisiko se aloitettava uudelleen. Komission olisi vahvistettava
menettelysddnnot, joita sovelletaan, jos arvioinnille on tarkoitus madrittad uusi kohdeala.

Jos koordinointiryhmi kédynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin uudelleen asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan mukaisesti tai jos yhteistd kliinistd arviointia pdivitetddn asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan mukaisesti,
olisi sovellettava erityisid menettelysddntojd ja mairdaikoja.

Jotta voidaan varmistaa, ettd toimissa noudatetaan avoimuutta, jdljitettdvyyttd ja salassapitovelvollisuutta ja ettd
toimitaan yhteistd kliinistd arviointia koskeviin raportteihin sovellettavien menettelyvaatimusten mukaisesti, kaikki
yhteydenpito koordinointiryhmin, yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhmin, terveysteknologian
arvioinnin sihteeriston, terveysteknologian kehittdjan, potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
asiantuntijoiden kanssa ja vililld yhteisten kliinisten arviointien aikana olisi tapahduttava digitaalisesti asetuksen
(EU) 2021/2282 30 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan, jaljempdnd 'terveysteknologian arvioinnin verkkoalusta’,
kautta.
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(30) Tassd asetuksessa vahvistetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (¥) 5 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisesti sddnnot, jotka koskevat henkilotietojen kisittelyd terveysteknologian arvioinnin
verkkoalustan kautta yhteisten kliinisten arviointien ja niiden paivitysten tekemiseksi. Siind tdsmennetdan ne
henkilotiedot, joita voidaan kisitelld kyseisen alustan kautta ja joita ovat tietyt yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja
niiden paivityksiin osallistuvia potilaita, kliinisid asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita koskevat henkilotiedot seka
tietyt koordinointiryhmiin ja yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevddn alaryhmain nimettyja edustajia, terveystek-
nologian kehittdjien edustajia ja asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan mukaisesti perustetun sidosryhmaverkoston,
jljempind ‘terveysteknologian arvioinnin sidosryhmaverkosto’, jasenid koskevat henkilotiedot. Téssd asetuksessa
sdddetddn myos, ettd komissiota on pidettdvd terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta tapahtuvaa
henkilotietojen Kkasittelyd koskevana rekisterinpitdjand asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetulla tavalla. Mikili koordinointiryhmin ja yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhmin jdsenten ja
heidin edustajiensa on maird kisitelld henkil6tietoja terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan ulkopuolella,
ksittelyn on tapahduttava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (°) mukaisesti.

(31) Potilaan henkilollisyys voi paljastaa potilaan terveydentilan suhteessa yhteisen kliinisen arvioinnin kohteeseen,
minkd vuoksi sen olisi katsottava kuuluvan asetuksen (EU) 2018/1725 10 artiklassa tarkoitettuun erityiseen
henkilotietoryhmain. Sen vuoksi tillaisia tietoja olisi kisiteltdvd vain siind tapauksessa, ettd kyseisen asetuksen
10 artiklan 2 kohdan i alakohdan kriteerit tdyttyvit. Tdssd asetuksessa sdddetddn asianmukaisista ja erityisistd
toimenpiteistd rekisteridyn oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Erityisesti kielletddn potilaiden henkilotietojen
asettaminen julkisesti saataville. Lisdksi koordinointiryhmdin ja yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevddn
alaryhmdin nimitettyihin edustajiin sekd potilaisiin, kliinisiin asiantuntijoihin ja muihin asiantuntijoihin, jotka
osallistuvat yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja niiden péivityksiin, sovelletaan asetuksen (EU) 2021/2282 5 artiklan
6 kohdan mukaisesti salassapitovelvollisuutta myos heiddn tehtdviensd pdattymisen jalkeen. Téssd asetuksessa
tdsmennetddn lisdksi, ettd yhteisiin kliinisiin arviointeihin otetaan mukaan ainoastaan sellaisia potilaita, kliinisid
asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita, jotka ovat allekirjoittaneet luottamuksellisuutta koskevan sopimuksen.

(32) Jotta erityisesti kanteluiden tai riita-asioiden yhteydessd pystyttdisiin todentamaan, ettd yhteiset kliiniset arvioinnit on
tehty menettelyvaatimusten mukaisesti, on aiheellista sddtdd henkilotietojen siilytysajasta ja niiden uudelleentar-
kastelusta sdannollisin viliajoin.

(33) Jotta voidaan varmistaa yhtddltd avoimuus ja toisaalta luottamuksellisten tietojen suojaaminen kaupallisista syistd,
komission olisi julkaistava yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit ja tiivistelmaraportit yhdessd asetuksen
(EU) 2021/2282 30 artiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen kanssa vasta tarkasteltuaan
yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhmédn nikemyksid sellaisten niihin asiakirjoihin sisiltyvien tietojen
kaupallisesta arkaluonteisuudesta, joita terveysteknologian kehittdjd on pyytinyt kisittelemaan luottamuksellisina.

(34) Laakkeiden yhteisid kliinisid arviointeja voidaan tehdd asetuksen (EU) 2021/2282 soveltamispdivdstd eli 12
pdivistd tammikuuta 2025 alkaen. Sen vuoksi tdtd asetusta olisi sovellettava 12 paivistd tammikuuta 2025.

(35) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan mukaisesti, ja hin on antanut
lausuntonsa 4 piivind huhtikuuta 2024.

(36) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat terveysteknologian arviointia késittelevin komitean lausunnon
mukaiset,

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 piivind lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen Kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta lilkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja piitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/17250j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkiléiden suojelusta
henkilotietojen kisittelyssd sekd niiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVLL 119, 4.5.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan unionin tasolla tehtavid ladkkeiden yhteisid kliinisid arviointeja koskevat yksityiskohtaiset
menettelysddnnot seuraavien osalta:

a)  yhteistyo erityisesti lddkkeitd koskevien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja paivittimiseen liittyvien tietojen
vaihtona Euroopan lddkeviraston kanssa;

b)  vuorovaikutus, mukaan lukien sen ajoitus, asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan mukaisesti perustetun koordinoin-
tiryhmén, sen alaryhmien ja terveysteknologian kehittdjien, potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
asiaankuuluvien asiantuntijoiden kanssa ja ndiden valilld yhteisten kliinisten arviointien ja péivittdmisten yhteydessi;

0) yleiset menettelysddnnot, jotka koskevat sidosryhméjirjestojen ja potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
asiantuntijoiden valintaa ja kuulemista yhteisten kliinisten arviointien yhteydessd unionin tasolla;

d)  muoto ja esittimismallit tietoja, dataa, analyyseja ja muuta nayttod sisdltaville asiakirja-aineistolle, jonka terveystek-
nologian kehittédjit toimittavat yhteisid kliinisid arviointeja varten;

e) muoto ja esittimismallit yhteistd kliinistd arviointia koskeville raporteille ja yhteistd kliinistd arviointia koskeville
tiivistelmaraporteille.

2 artikla

Arvioinnin kohdealan miirittimisen kannalta merkitykselliset tiedot

1. Kun terveysteknologian kehittdjit toimittavat Euroopan lddkevirastolle asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuja ldakkeitd koskevan myyntilupahakemuksen, niiden on samalla annettava terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristolle tiedot, joita tarvitaan kyseisten ladkkeiden yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealan
médrittimisessd. Kyseisten tietojen on késitettdvd seuraavat:

a) hakijan ehdottama valmisteyhteenveto;

b)  Euroopan lddkevirastolle toimitettaviin tietoihin sisillytetty kliininen katsaus.

2. Kun terveysteknologian kehittdjat toimittavat Euroopan lddkevirastolle asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitettuja lddkkeitd koskevan voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan
hakemuksen, niiden on samalla annettava terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle tiedot, joita tarvitaan kyseisten
laakkeiden yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealan maiirittdmisessi. Niiden tietojen on sisillettdvé hakijan ehdottama uusi
kéyttoaihe ja Euroopan ladkevirastolle toimitettuun asiakirja-aineistoon sisallytetty kliininen yleiskatsaus.

3. Jos yhteisid kliinisid arviointeja kisitteleva alaryhma pitda sité tarpeellisena, terveysteknologian arvioinnin sihteeristo
pyytid terveysteknologian kehittdjdd toimittamaan arvioinnin kohdealan maarittimisen kannalta merkityksellisid lisitietoja
yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhmén kanssa pidettavissd kokouksessa tai kirjallisesti.

3 artikla

Tietojenvaihto Euroopan liikeviraston kanssa

1. Euroopan lidkevirasto ilmoittaa terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle timin asetuksen 2 artiklassa tarkoitetun
myyntilupahakemuksen tai voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muuttamista koskevan hakemuksen jittdmisestd heti
hakemuksen saatuaan.
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2. Kun kyse on asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista lddkkeistd, Euroopan
ladkevirasto ilmoittaa terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle seuraavista:

a) sellaisen asianmukaisen hakemuksen toimittaminen, joka koskee myyntiluvan saamista asetuksen (EY)
N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan a alakohdan mukaisesti, mukaan lukien myyntilupahakemuksen
validointipdivd ja keskitetyssd menettelyssd tehtivin alkuperdisen arvioinnin aikatauly;

b)  sellaisen hakemuksen asianmukainen toimittaminen, joka koskee voimassa olevan myyntiluvan ehtojen
muuttamista ja jossa muutos liittyy uuden terapeuttisen kéyttoaiheen lisddmiseen asetuksen (EY) N:o 1234/2008
mukaisesti, mukaan lukien voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muuttamista koskevan hakemuksen
validointipdivd ja keskitetyssd menettelyssd tehtdvan alkuperdisen arvioinnin aikataulu.

3. Euroopan lddkevirasto toimittaa terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle 2 kohdassa tarkoitetut tiedot pdivana,
jona se ilmoittaa terveysteknologian kehittdjille asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

4. Yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevia ladkkeitd koskevan keskitetyn menettelyn aikana Euroopan
ladkevirasto ilmoittaa terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle seuraavista:

a) keskitetyn menettelyn vaiheiden eteneminen, mukaan lukien muutokset suunniteltuihin méaraaikoihin;

b)  olennaiset tai ratkaisematta olevat kysymykset, jotka voivat vaikuttaa hakijan ehdottamien lddkkeiden
kayttoaiheisiin.

Edelli olevaa a alakohtaa sovelletaan myos ladkkeisiin, joiden yhteinen kliininen arviointi on asetuksen
(EU) 2021/2282 10 artiklan 6 kohdan nojalla keskeytetty.

Euroopan lddkevirasto, terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ja yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevé alaryhma sopivat
ensimmidisessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen vaihdon pédvaiheista sekd niissd vaiheissa toimitettavien tietojen
tasmallisestd sisallosta.

5. Euroopan lddkevirasto ldhettdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
valmisteyhteenvedon ja e alakohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen luonnokset terveysteknologian arvioinnin
sihteeristolle seitsemidn péivan kuluessa siitd, kun ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd komitea on hyvaksynyt
lopullisen lausuntonsa.

4 artikla
Tiedottaminen koordinointiryhmiille
Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo varmistaa, ettd kaikki terveysteknologian kehittdjaltd, Euroopan ladkevirastolta,
potilailta, kliinisiltd asiantuntijoilta ja muilta asiantuntijoilta sekd jdsenvaltioilta saadut tiedot, jotka liittyvit yhteisiin

kliinisiin arviointeihin ja yhteisten kliinisten arviointien paivityksiin, toimitetaan koordinointiryhmalle, sen asiaan liittyville
alaryhmille ja tapauksen mukaan arvioijalle ja avustavalle arvioijalle kyseisten tietojen vastaanottamisen jilkeen.

5 artikla
Terveysteknologian kehittijille annettava ilmoitus yhteisen kliinisen arvioinnin aloittamisesta
Kun yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhma on nimennyt arvioijan ja avustavan arvioijan suorittamaan yhteisen

kliinisen arvioinnin, terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ilmoittaa terveysteknologian kehittéjille yhteisen kliinisen
arvioinnin aloittamisesta.
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6 artikla

Potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden valinta

1. Yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevd alaryhmd mdarittelee kunkin yhteisen kliinisen arvioinnin osalta sairauden,
asianomaisen terapia-alueen ja muun erityisasiantuntemuksen, joiden perusteella terveysteknologian arvioinnin sihteerist6
yksiloi yhteisen kliinisen arvioinnin aikana kuultavat potilaat, kliiniset asiantuntijat ja muut asiantuntijat.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo laatii luettelon asiaankuuluvista potilaista, kliinisistd asiantuntijoista ja
tarvittaessa muista asiantuntijoista kuultuaan yhteisid kliinisid arviointeja késittelevdd alaryhma ja nimitettyd arvioijaa ja
avustavaa arvioijaa. Luetteloa laatiessaan terveysteknologian arvioinnin sihteeristd voi kuulla tai hyodyntdd seuraavia:

a) terveysteknologian arvioinnin sidosryhmaverkoston jasenet;

b)  harvinaisten ja monitekijdisten sairauksien eurooppalaiset osaamisverkostot ja niiden eurooppalaiset potilaiden
edunvalvontaryhmat;

0) harvinaisten sairauksien ja harvinaislddkkeiden portaali Orphanet;

d)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (°) 83 artiklan mukaisesti nimetyt kansalliset

yhteyspisteet;
e) Euroopan lddkevirasto.
3. Jos 2 artiklassa tarkoitettuja ldhteitd kuulemalla ei ole voitu yksiloidd riittdvdd mddrdd potilaita, kliinisid

asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita, terveysteknologian arvioinnin sihteeristd voi hyodyntdd muita olemassa olevia
tietokantoja tai hakemistoja tai kuulla koordinointiryhmin ja sen alaryhmien jisenid sekd asiaan liittyvid Euroopan
unionin ja kansainvalisid virastoja ja jarjestoja.

4. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd toimittaa yhteisid kliinisid arviointeja késitteleville alaryhmalle luettelon
kaytettdvissd olevista potilaista, kliinisistd asiantuntijoista ja tarvittaessa muista asiantuntijoista sen jilkeen, kun komissio
on tehdyt padtelmat heiddn eturistiriidoistaan, asetuksen (EU) 2021/2282 5 artiklassa vahvistettujen sddntojen ja kyseisen
asetuksen 25 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla hyviksyttyjen yleisten menettelysddntojen mukaisesti.

5. Lopullisen valinnan yhteisen kliinisen arvioinnin aikana kuultavista potilaista, kliinisistd asiantuntijoista ja
tarvittaessa muista asiantuntijoista tekee yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmai. Lopullista valintaa tehdessdin
yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmad asettaa etusijalle potilaat, kliiniset asiantuntijat ja muut asiantuntijat, joilla
on useassa jasenvaltiossa asiantuntemusta yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevasta terapia-alueesta.

7 artikla

Potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden salassapitovelvollisuus

Terveysteknologian arvioinnin sihteeristé huolehtii siitd, ettd yhteisiin kliinisiin arviointeihin otetaan mukaan ainoastaan
sellaisia potilaita, kliinisid asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita, jotka ovat allekirjoittaneet luottamuksellisuutta koskevan
sopimuksen.

8 artikla

Sidosryhmiorganisaatioiden kuuleminen yhteisten kliinisten arviointien aikana

Yhteisid kliinisid arviointeja késitteleva alaryhma voi milloin tahansa yhteisen kliinisen arvioinnin aikana pyytia terveystek-
nologian arvioinnin sidosryhméverkoston jasenten kautta potilasjirjestoiltd, terveydenhuollon ammattialajrjestoiltd tai
kliinisiltd ja tieteellisiltd yhteisoilta tietoja kasiteltavisti sairaudesta ja terapia-alueesta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 piivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden Kkliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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9 artikla

Arvioinnin kohdealaa koskeva ehdotus

1. Arvioija laatii yhdessd avustavan arvioijan kanssa arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen, jossa mdaritellddn
joukko yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavia potilaspopulaatiota, toimenpiteitd, vertailuvalmisteita ja
terveystuloksia mittaavia tekijoitd, ottaen huomioon terveysteknologian kehittdjan 2 artiklan mukaisesti toimittamat
tiedot. Arvioija ja/tai avustava arvioija voi milloin tahansa arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen valmistelun aikana
pyytdd terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta nikemyksid arvioinnin kohdealasta potilailta, kliinisiltd
asiantuntijoilta ja/tai muilta asiantuntijoilta, jotka on valittu 6 artiklan mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin
sihteeristo asettaa nima tiedot koko yhteisid kliinisid arviointeja ksittelevin alaryhmin saataville.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd asettaa arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen yhteisid kliinisid
arviointeja kisittelevin alaryhmin jisenten saataville. Arvioija laatii jdsenvaltioilta saadun palautteen perusteella yhdessi
avustavan arvioijjan kanssa arvioinnin kohdealaa koskevan konsolidoidun ehdotuksen, jossa otetaan huomioon
jasenvaltioiden tarpeet.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo asettaa arvioinnin kohdealaa koskevan konsolidoidun ehdotuksen
6 artiklan mukaisesti valittujen potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien asiantuntijoiden saataville
ja jirjestad heille mahdollisuuden esittdd nikemyksensi.

10 artikla

Arvioinnin kohdealan viimeistely

1. Yhteisid kliinisid arviointeja Kisittelevd alaryhmid keskustelee 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnin
kohdealaa koskevasta konsolidoidusta ehdotuksesta ja potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden
esittimistd nakemyksistd arvioinnin kohdealan konsolidointikokouksessa. Yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevd alaryhma
voi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston valitykselld kutsua potilaita, kliinisid asiantuntijoita ja muita asiantuntijoita
esittdmain nikemyksensd arvioinnin kohdealan konsolidointikokouksen tdhin varatussa osassa.

2. Yhteisid kliinisid arviointeja késittelevd alaryhma viimeistelee arvioinnin kohdealan viimeistdin 10 paivian kuluttua
siitd, kun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea on hyvaksynyt kysymysluettelonsa.

Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhma viimeistelee arvioinnin kohdealan 75 pdivin kuluessa piivistd, jona
Euroopan ladkevirasto validoi myyntilupaa tai voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutosta koskevan hakemuksen, kun

a) lidkkeen myyntilupaa koskeva hakemus arvioidaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 9 kohdassa
tarkoitetulla nopeutetulla menettelylld; tai

b) yhteinen kliininen arviointi tehdédén asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
ladkkeelle, jonka voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutos on asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessd II
olevan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua tyyppid ja vastaa uutta kayttoaihetta.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo asettaa yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin viimeistelemin
arvioinnin kohdealan terveysteknologian kehittdjin saataville asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa komission ensimmdisessd pyynnossa.

11 artikla

Arvioinnin kohdealaa selvittivi kokous

Jos terveysteknologian kehittdja sitd pyytdd, terveysteknologian arvioinnin sihteerist kutsuu terveysteknologian kehittdjian
yhteisié kliinisid arviointeja kasittelevian alaryhman kanssa pidettdviian kokoukseen, jossa kohdealaa selvitetddn. Kokous on
pidettdvd viimeistddn 20 paivan kuluttua paivistd, jona yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmd viimeistelee
arvioinnin kohdealan.
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12 artikla

1. Terveysteknologian kehittdjan on toimitettava terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle ladkkeen yhteistd kliinista
arviointia varten digitaalisessa muodossa oleva asiakirja-aineisto, jota komissio on asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa ensimmdisessd pyynndssddn pyytinyt. Asiakirja-aineisto sekd kaikki muut tiedot, data, analyysit ja
muu ndytto, jotka terveysteknologian kehittdjd on toimittanut lidkkeen yhteistd kliinistd arviointia varten, tai timin
asiakirja-aineiston piivitetty versio on esitettdvd timan asetuksen liitteessi [ esitetyn mallin mukaisesti.

2. Mairdaika 1 kohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston toimittamiselle on 100 piivéd siitd paivéstd, jona ensimmdinen
pyynto on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittdjille. Maardaika on kuitenkin 60 pdivaa, jos

a) ladkkeen myyntilupaa koskeva hakemus arvioidaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 9 kohdassa
tarkoitetulla nopeutetulla menettelyll; tai

b) yhteinen kliininen arviointi tehdddn asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
ladkkeelle, jonka voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutos on asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessd II
olevan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua tyyppid ja vastaa uutta kayttoaihetta.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo voi perustelluissa tapauksissa jatkaa 2 kohdassa tarkoitettua mairdaikaa
arvioijan ja avustavan arviojjan suostumuksella ja ottaen huomioon keskitetyssd menettelyssd tehtdvin arvioinnin
aikataulun. Mairdaikaa ei kuitenkaan saa jatkaa asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tismennettyd
médrdaikaa pidemmille.

4. Terveysteknologian kehittdjin on toimitettava asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 5 kohdassa tarkoitetussa
komission toisessa pyynnossi tarkoitetut puuttuvat tiedot, data, analyysit ja muu ndytté 15 paivin kuluessa paivistd, jona
komission toinen pyyntd on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittdjille. Mddraaika on kuitenkin 10 paiva, jos

a) ladkkeen myyntilupaa koskeva hakemus arvioidaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 9 kohdassa
tarkoitetulla nopeutetulla menettelylld; tai

b) yhteinen kliininen arviointi tehdddn asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
ladkkeelle, jonka voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutos on asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessd II
olevan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua tyyppid ja vastaa uutta kdyttoaihetta.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut méirdajat ovat seitsemdn péivad tapauksissa, joissa puuttuvat tiedot ovat vihiisia.

5. Jos arvioija yhdessd avustavan arvioijan kanssa jossain vaiheessa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja
tiivistelmédraportin luonnoksia laadittaessa katsoo asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettd
tarvitaan lisderitelmis, -selvityksid tai -tietoja taikka lisdd dataa, analyyseja tai muuta ndytto4, terveysteknologian arvioinnin
sihteeristo pyytda terveysteknologian kehittdjda toimittamaan tallaiset tiedot, datan, analyysit tai muun niyton méiriajassa,
jonka arvioija ja avustava arvioija asettavat pyydettyjen tietojen luonteesta riippuen. Madrdaika on vahintddn seitsemin
pdivad ja enintddn 30 pdivad pdivistd, jona pyynto on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittajalle.

6.  Jos koordinointiryhmd padttdd kiynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan mukaisesti uudelleen, terveysteknologian kehittdjin on asetuksen (EU) 20212282 10 artiklan 8 kohdan
mukaisesti terveysteknologian arvioinnin sihteeriston pyynnostd toimitettava aiemmin toimitetut tiedot, data, analyysit ja
muu ndyttd ajantasaistettuna mdairdajassa, jonka arvioija ja avustava arvioija asettavat pyydettyjen tietojen, datan,
analyysien tai muun ndyton luonteesta riippuen. Mdardaika on vahintddn seitsemin péivéi ja enintddn 30 paivad paivistd,
jona pyyntd on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittgjille.
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7. Jos terveysteknologian kehittijd toimittaa yhteisen kliinisen arvioinnin aikana uusia tietoja kliinisistd tutkimuksista
Euroopan lddkevirastolle, sen on ilmoitettava tdstd terveysteknologian arvioinnin sihteeristélle ja toimitettava ndmd tiedot
arviojjan yhdessd avustavan arvioijan kanssa esittdmastd pyynnostd. Tahdn pyyntoon sovelletaan 5 kohdassa tarkoitettuja
madrdaikoja.

8. Kun terveysteknologian arvioinnin sihteerist on vastaanottanut terveysteknologian kehittdjin 1, 4, 5, 6 ja 7 kohdan
mukaisesti toimittaman asiakirja-aineiston ja muut tiedot, se asettaa asiakirja-aineiston ja nima tiedot samanaikaisesti
arvioijan, avustavan arvioijan ja yhteisia kliinisid arviointeja ksittelevin alaryhmén saataville.

13 artikla

Komission antama vahvistus yhteistd kliinistd arviointia varten laaditulle asiakirja-aineistolle

Komissio vahvistaa 15 tyopiivin kuluessa pdivastd, jona terveysteknologian kehittéjd toimitti asiakirja-aineiston, tapauksen
mukaan arvioijaa ja avustavaa arvioijaa kuultuaan, tdyttadko ladkkeen yhteistd kliinistd arviointia koskeva asiakirja-aineisto
tuolloin kdytettdvissd olevien tietojen perusteella asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa vahvistetut
vaatimukset. Mdardaika on kuitenkin 10 tyopdivad, jos

a) ladkkeen myyntilupaa koskeva hakemus arvioidaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 9 kohdassa
tarkoitetulla nopeutetulla menettelylld; tai

b) yhteinen kliininen arviointi tehddin asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
ladkkeelle, jonka voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutos on asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessd II
olevan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua tyyppid ja vastaa uutta kayttoaihetta.

14 artikla

Yhteisti kliinistd arviointia koskevien raporttien ja tiivistelmiraporttien luonnokset

1. Arvioija laatii yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin luonnokset yhdessi avustavan
arviojjan kanssa kdyttden liitteissa II ja III vahvistettuja malleja. Arvioija ja/tai avustava arvioija voi milloin tahansa yhteistd
kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelméraportin luonnoksia laadittaessa pyytda terveysteknologian arvioinnin
sihteeriston kautta nikemyksid potilailta, kliinisiltd asiantuntijoilta ja/tai muilta asiantuntijoilta, jotka on valittu 6 artiklan
mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd asettaa nimi nikemykset koko yhteisid kliinisid arviointeja
kisittelevdn alaryhmin saataville.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd toimittaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelma-
raportin luonnokset, jotka arvioija on laatinut avustavan arvioijan avustuksella, kommentoitavaksi yhteisid kliinisid
arviointeja kisitteleville alaryhmille. Arvioituaan yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhman jisenten kommentit
arviojja laatii yhdessd arvioijan kanssa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelméraportin tarkistetut
luonnokset.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd toimittaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmai-
raportin tarkistetut luonnokset 6 artiklan mukaisesti valituille potilaille, kliinisille asiantuntijoille ja muille asiantuntijoille
ja antaa heille mahdollisuuden esittda naisté tarkistetuista luonnoksista kommenttinsa.

4. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd toimittaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelma-
raportin tarkistetut luonnokset terveysteknologian kehittgjille. Terveysteknologian kehittdjan on ilmoitettava mahdollisista
puhtaasti teknisistd tai asiatiedoissa olevista epatarkkuuksista ja luottamuksellisena pitdminsi tiedot seitsemin paivin
kuluessa pdivistd, jona se vastaanotti yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut
luonnokset. Terveysteknologian kehittdjin on osoitettava luottamuksellisiksi katsomiensa tietojen kaupallinen
arkaluonteisuus.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu mairdaika on viisi pdivdd péivistd, jona terveysteknologian kehittdja vastaanotti
yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmédraportin tarkistetut luonnokset, jos

a) ladkkeen myyntilupaa koskeva hakemus arvioidaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 9 kohdassa
tarkoitetulla nopeutetulla menettelylls;
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b) yhteinen kliininen arviointi tehddin asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulle
ladkkeelle, jonka voimassa olevan myyntiluvan ehtojen muutos on asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessd II
olevan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua tyyppid ja vastaa uutta kayttoaihetta; tai

0) yhteisen kliinisen arvioinnin aikana arvioinnille on méiritetty uusi kohdeala timéin asetuksen 16 artiklan mukaisesti.

5. Kun terveysteknologian kehittdja toimittaa wuusia kliinisid tietoja omasta aloitteestaan asetuksen
(EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdan kolmannen virkkeen mukaisesti, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmin
on varmistettava, ettd uudet kliiniset tiedot otetaan huomioon yhteistd kliinistd arviointia koskevassa raportissa, jos ne
saadaan viimeistddn seitsemdn pdivan kuluttua siitd, kun ihmisille tarkoitettuja lddkkeiti kisittelevd komitea on hyviksynyt
lopullisen lausuntonsa.

15 artikla

Yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien ja tiivistelmiraporttien tarkistettujen luonnosten saattaminen
valmiiksi

1. Yhteisid kliinisid tutkimuksia kisittelevd alaryhma keskustelee kokouksessaan yhteisti kliinistd arviointia koskevien
raporttien ja tiivistelmdraporttien tarkistetuista luonnoksista sekd 14 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti toimitetuista
tiedoista. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmi voi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston valitykselld
kutsua potilaita, kliinisid asiantuntijoita jaftai muita asiantuntijoita esittimddn ndkemyksensd tarkistettuja
raporttiluonnoksia kisittelevissi kokouksessa tdhin varatussa osassa.

2. Yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin alaryhmédn on saatettava yhteistd kliinistd arviointia koskeva raportti ja
tiivistelmédraportti valmiiksi viimeistddn sind paivind, jona komission pditos myyntiluvan myontdmisesta hyviksytdan, ja
toimitettava raportit koordinointiryhmén vahvistettavaksi.

3. Jos koordinointiryhma kdynnistda yhteisen kliinisen arvioinnin uudelleen asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan nojalla tai kdynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin péivityksen asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan nojalla eikd
arvioinnin kohdealaa ole tarpeen piivittdd, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin on saatettava yhteistd
kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut luonnokset valmiiksi 180 pdivin kuluessa piivastd,
jona yhteinen kliininen arviointi kdynnistettiin uudelleen tai yhteisen kliinisen arvioinnin pdivitys kdynnistettiin, ja
toimitettava luonnokset koordinointiryhmén vahvistettavaksi.

4. Jos koordinointiryhma kdynnistda yhteisen kliinisen arvioinnin péivityksen asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan
nojalla ja arvioinnin kohdealaa on péivitettava, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevan alaryhmin on validoitava yhteistd
kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut paivitetyt luonnokset 330 paivin kuluessa péivistd,
jona koordinointiryhma kédynnisti yhteisen kliinisen arvioinnin paivittdmisen. Yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin
alaryhmin on toimitettava yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut luonnokset
koordinointiryhmin vahvistettavaksi.

5. Jos asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa siddettyd médrdaikaa ei sovelleta,
koordinointiryhma vahvistaa yhteista kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut luonnokset 30
pdivin kuluessa niiden vastaanottamisesta.

16 artikla

Kiyttoaiheisiin tehtdvit muutokset

1. Jos Euroopan lidkevirastolle alun perin toimitetut kdyttdaiheet muuttuvat keskitetyn menettelyn aikana, arvioija
arvioi yhdessd avustavan arvioijan kanssa, vaikuttaako muutos arvioinnin kohdealaan, ja ilmoittaa asiasta yhteisid kliinisia
arviointeja kasittelevélle alaryhmiille.

2. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhma paittas, jatketaanko yhteistd kliinistd arviointia vai laatiiko arvioija
yhdessd avustavan arviojjan kanssa uuden arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen. Terveysteknologian arvioinnin
sihteeristo ilmoittaa yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevdn alaryhmén padtoksesti terveysteknologian kehittajalle.

3. Jos laaditaan uusi arvioinnin kohdealaa koskeva ehdotus, sovelletaan 9 artiklaa ja 10 artiklan 1 kohtaa tarvittavin
muutoksin.

12/33 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj



EUVL L, 24.5.2024 FI

4. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ilmoittaa terveysteknologian kehittdjille yhteisid kliinisid arviointeja
kisittelevan alaryhmin viimeistelemdstd arvioinnin uudesta kohdealasta ja pyytdd terveysteknologian kehittdjad
toimittamaan pdivitetyn asiakirja-aineiston. Pyyntoon sovelletaan 12 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja méiraikoja. Tall6in
sovelletaan 14 artiklaa ja 15 artiklan 1 kohtaa tarvittavin muutoksin.

17 artikla

Yhteisten kliinisten arviointien kiynnistiminen uudelleen

1. Jos yhteinen kliininen arviointi on asetuksen (EU) 20212282 10 artiklan 6 kohdan nojalla keskeytetty ja jos
asianomainen jdsenvaltio toimittaa terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta vihintddn 30 pdivdd ennen
mainitun asetuksen 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun méirdajan paittymistd komission ensimmadisessd pyynnossd
pyydetyt tiedot, datan, analyysit ja muun ndyton, komissio vahvistaa tuolloin saatavilla olevien tietojen perusteella,
tayttyvitko asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Komissio antaa 1 kohdassa tarkoitetun vahvistuksen 10 tyopdivin kuluessa piividstd, jona jdsenvaltio toimitti
kyseiset tiedot, tapauksen mukaan arvioijaa ja avustavaa arvioijaa kuultuaan. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo
ilmoittaa koordinointiryhmille ja terveysteknologian kehittdjille komission arvioinnin tuloksista.

3. Jos koordinointiryhmi pédttdd kdynnistad yhteisen kliinisen arvioinnin asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan nojalla uudelleen, sovelletaan timin asetuksen 14 artiklaa ja 15 artiklan 1, 3 ja 5 kohtaa.

4. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ilmoittaa yhteisen kliinisen arvioinnin uudelleenkdynnistimisestd
terveysteknologian kehittajalle.

18 artikla

Yhteisten kliinisten arviointien piivittiminen

1. Jos yhteisti kliinistd arviointia koskevassa raportissa todetaan, ettd arviointia on tarpeen pdivittdd ja saataville tulee
lisdd ndytt6d lisdarviointia varten, asianomaisen terveysteknologian kehittdjan on ilmoitettava asiasta koordinointiryhmiille.

2. Terveysteknologian kehittdjd voi myods omasta aloitteestaan toimittaa koordinointiryhmille uusia tietoja, dataa,
analyyseja ja muuta ndytt6d, vaikka paivitystd ei yhteistd kliinistd arviointia koskevassa raportissa suositellakaan. Ndiden
tietojen, datan, analyysien ja niyton perusteella koordinointiryhmd voi paittad sisillyttad piivityksen vuotuiseen
tydohjelmaansa.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ilmoittaa terveysteknologian kehittdjille koordinointiryhman paitoksestd
sisillyttdd yhteisen kliinisen arvioinnin péivittiminen koordinointiryhmin vuotuiseen tyohjelmaan.

4. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin on mahdollisuuksien mukaan nimitettivd yhteisen kliinisen
arvioinnin piivityksen tekijoiksi sama arvioija ja sama avustava arvioija kuin alkuperdisessd yhteisessd kliinisessd
arvioinnissa ja otettava pdivitykseen mukaan samat potilaat, kliiniset asiantuntijat ja/tai muut asiantuntijat. Kun yhteisid
kliinisid arviointeja kasittelevd alaryhmi on nimennyt arvioijan ja avustavan arvioijan tekemdin paivityksen, terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristd ilmoittaa yhteisen kliinisen arvioinnin péivityksen kdynnistimisestd terveysteknologian
kehittdjalle.

5. Yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevd alaryhmi pddttad, onko arvioinnin kohdealaa tarpeen piivittdd. Jos
arvioinnin kohdealaa ei yhteisia kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhman mukaan tarvitse paivittdd, terveysteknologian
arvioinnin sihteeristd ilmoittaa terveysteknologian kehittdjalle, ettd arvioinnin kohdeala pysyy ennallaan, ja pyytda tatd
toimittamaan lddkkeen yhteistd kliinistd arviointia koskevan asiakirja-aineiston pdivitettynd. Pyyntoon sovelletaan
12 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja mairdaikoja. Yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmédraportin
péivitettyjen luonnosten laatimiseen ja valmiiksi saattamiseen sovelletaan timén asetuksen 14 artiklaa ja 15 artiklan 1, 3 ja
5 kohtaa.
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6.  Jos arvioinnin kohdealaa on yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevan alaryhmin mukaan péivitettavd, terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristo asettaa arvioinnin alkuperiisen kohdealan saataville jasenvaltioiden tarpeiden kerddmistd
varten. Arvioija laatii jasenvaltioilta saadun palautteen perusteella yhdessi avustavan arvioijan kanssa arvioinnin péivitettya
kohdealaa koskevan ehdotuksen, jossa otetaan huomioon jisenvaltioiden tarpeet. Talloin sovelletaan timédn asetuksen
9 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 10 artiklan 1 kohtaa tarvittavin muutoksin. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevan alaryhmin
on saatettava arvioinnin péivitetty kohdeala valmiiksi 90 péivin kuluessa pdivityksen kaynnistimisesta.

7. Jos arvioinnin kohdeala pdivitetddn, terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ilmoittaa terveysteknologian
kehittgjalle arvioinnin paivitetystd kohdealasta ja pyytdd titd toimittamaan lddkkeen yhteistd kliinistd arviointia koskevan
asiakirja-aineiston péivitettynd. Talloin sovelletaan timin asetuksen 12 artiklan 1 kohtaa ja 13 artiklaa tarvittavin
muutoksin. Lisdksi sovelletaan 12 artiklan 2 kohdan ensimmiisessd virkkeessd, 4 kohdan ensimmiisessd virkkeessd ja 5
kohdassa tarkoitettuja méaardaikoja.

8. Jos komissio vahvistaa, ettd asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa vahvistetut vaatimukset
tayttyvat, arvioija laatii yhdessd avustavan arvioijjan kanssa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelma-
raportin péivitetyt luonnokset. Yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmdraportin paivitettyjen
luonnosten laatimiseen ja valmiiksi saattamiseen sovelletaan tdmin asetuksen 14 artiklaa ja 15 artiklan 1, 4 ja 5 kohtaa.

19 artikla

Yhteydenpito yhteisten kliinisten arviointien aikana

Kaikki yhteydenpito koordinointiryhmén, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin, terveysteknologian
arvioinnin sihteeriston, terveysteknologian kehittdjin, potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden
kanssa ja vililld yhteisten kliinisten arviointien ja yhteisten kliinisten arviointien paivitysten aikana on toteutettava
digitaalisessa muodossa terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta.

20 artikla

Luottamuksellisuuspyynnot

1. Komissio julkaisee asetuksen (EU) 2021/2282 12 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut yhteisti kliinistd arviointia koskevat
raportit ja tiivistelmdraportit yhdessd mainitun asetuksen 30 artiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
kanssa vasta tarkasteltuaan yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin nikemyksia sellaisten ndihin asiakirjoihin
sisdltyvien tietojen kaupallisesta arkaluonteisuudesta, joita terveysteknologian kehittdja on pyytinyt Kkisittelemédin
luottamuksellisina.

2. Ennen 1 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen julkaisemista komissio toimittaa terveysteknologian kehittdjille
luettelon tiedoista, joita se ei pidd luottamuksellisina arvioituaan terveysteknologian kehittdjin esittimit perustelut ja
otettuaan huomioon yhteisid kliinisid arviointeja ksittelevdn alaryhmin nikemykset. Komissio ilmoittaa terveystek-
nologian kehittéjille timin oikeudesta hakea muutosta ndiden tietojen poistamatta jattimiseen.

21 artikla

Henkilotietojen kisittely

1. Kun on kyse timin asetuksen mukaisten yhteisten kliinisten arviointien ja niiden paivitysten tekemistd varten
kerittyjen henkil6tietojen kisittelystd terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta, kisittelyn rekisterinpitdjana on
komissio.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten tarvittavat henkil6tietoryhmat ovat seuraavat:

a) koordinointiryhméin ja yhteisid kliinisid arviointeja késittelevdin alaryhméddn nimitettyjen edustajien henkilollisyys,
sahkopostiosoite ja edustettu taho;

b)  niiden potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden henkil6llisyys ja sahkopostiosoite, jotka on
nimetty valittaviksi ja kuultaviksi yhteisissa kliinisissd arvioinneissa ja niiden paivityksissi;

14/33 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj



EUVL L, 24.5.2024 FI

0) terveysteknologian kehittéjien edustajien henkilollisyys, sihkopostiosoite ja edustettu taho;

d)  terveysteknologian arvioinnin sidosryhmiverkoston jisenten henkil6llisyys, sihkopostiosoite ja edustettu taho.

3. Koordinointiryhmadn ja yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevddn alaryhmadn nimitetyilld edustajilla on
kiyttooikeus ainoastaan terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan suojatun jirjestelmdn niihin osiin, joilla on
merkitystd heiddn tehtdviensd suorittamisen kannalta, ja he voivat tehdd terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan
kautta yhteistyotd muiden koordinointiryhméain tai omaan yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevddn alaryhmidnsa
nimitettyjen edustajien kanssa yhteisten kliinisten arviointien ja niiden pdivitysten tekemiseksi.

4. Yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja niiden pdivityksiin osallistuvien potilaiden henkil6tietoja ei saa julkaista.

5. Komissio siilyttdd 2 kohdassa lueteltuja henkilotietoja ainoastaan niin kauan kuin se on tarpeen 1 kohdassa

tarkoitettua tarkoitusta varten ja joka tapauksessa enintddn 15 vuoden ajan siitd paivistd, jona rekisterdity ei enda osallistu
yhteiseen tydhon. Komissio tarkastelee henkilotietojen sdilyttdmisen tarpeellisuutta kahden vuoden vilein.

22 artikla

Voimaantulo ja soveltamispiivimairi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sitd sovelletaan 12 pdivastd tammikuuta 2025.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 23 pdiviand toukokuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

LAAKKEEN YHTEISTA KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN ASIAKIRJA-AINEISTON MALLI

Tietojen, datan, analyysien ja muun ndyton toimittamiseen kiytettdvissi asiakirja-aineistossa on noudatettava niyttoon
perustuvaa lddketiedettd koskevia kansainvilisid standardeja ja otettava tarvittaessa huomioon menettelyohjeet, jotka
terveysteknologian arviointia kasittelevd jasenvaltioiden koordinointiryhmé on hyvaksynyt terveysteknologian arvioinnista
annetun asetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti. Kaikki poikkeamiset on selostettava ja perusteltava.
Asiakirja-aineiston mallissa pyydetyt tiedot on toimitettava selkedssi muodossa, mieluiten taulukoissa, jos se on

mahdollista.

Tarkistukset

Tarpeettomat rivit poistetaan.

Versio Asiakirja Lainsdadantoviite Toimitus- Komission tarkastuksen
péiva paivimaarad
V0.1 Alkuperiinen asiakirja-aine- | Terveysteknologian arvioin-
isto nista annetun asetuksen
10 artiklan 2 kohta
V0.2 (Paivitetty asiakirja-aineisto, | Terveysteknologian arvioin-
perustana komission toinen | nista annetun asetuksen
pyynto) 10 artiklan 5 kohta
V0.3 (Pdivitetty asiakirja-aineisto | Terveysteknologian arvioin- Ei sovelleta
arvioijien pyydettyd lisderi- | nista annetun asetuksen
telmid, -selvityksid tai -tie- | 11 artiklan 2 kohta
toja)
V0.4 (Paivitetty asiakirja-aineisto | Tdytdnto6npanoasetuksen Ei sovelleta
kéyttoaiheisiin tehtyjen | 16 artiklan 4 kohta
muutosten jilkeen)
V0.5 (Piivitetty asiakirja-aineisto, | Terveysteknologian arvioin- Ei sovelleta
kun yhteinen kliininen arvi- | nista annetun asetuksen
ointi on kdynnistetty uudel- | 10 artiklan 8 kohta
leen)
V0.6 (Asiakirja-aineisto, jossa ter- | Terveysteknologian arvioin- Ei sovelleta
veysteknologian  kehittdjad | nista annetun asetuksen
ilmoittaa luottamuksellisena | 11 artiklan 5 kohta
pidettavit tiedot ja peruste-
lee niiden luottamukselli-
suuden)
jne.
V1.0 Julkaistava asiakirja-aineisto | Tdytintoonpanoasetuksen 20 | Ei sovelleta
(ei luottamuksellisia tietoja) | artikla
V1.0.1 (Paivitetty asiakirja-aineisto, | Tdytdnto6npanoasetuksen Ei sovelleta
kun yhteistd kliinistd arvi- | 18 artiklan 1 kohta
ointia koskevassa raportissa
todetaan, ettd arviointia on
pdivitettivd ja  saataville
tulee lisdd ndyttod lisdarvi-
ointia varten)
V1.0.2 (Terveysteknologian kehittd- | Taytinto6npanoasetuksen Ei sovelleta

jan aloitteesta toimitettu pdi-
vitetty asiakirja-aineisto, kun
saataville on tullut lisad nayt-
tod lisdarviointia varten)

18 artiklan 2 kohta
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Versio

Asiakirja

Lainsdadantoviite

Toimitus-
pdivd

Komission tarkastuksen
pdivamadara

V1.0.3

(Piivitetty asiakirja-aineisto,
kun yhteisen kliinisen arvi-
oinnin pdivitys on kadynnis-
tetty — arvioinnin kohdealaa
ei tarvitse pdivittda)

Taytantoonpanoasetuksen
18 artiklan 5 kohta

Ei sovelleta

V1.0.4

(Pdivitetty asiakirja-aineisto,
kun yhteisen kliinisen arvi-
oinnin pdivitys on kidynnis-
tetty — arvioinnin kohdeala
on pdivitettdva)

Taytantoonpanoasetuksen
18 artiklan 6 kohta

V1.0.5

(Pdivitetty asiakirja-aineisto,
kun yhteisen kliinisen arvi-
oinnin pdivitys on kdynnis-
tetty, ottaen huomioon ter-
veysteknologian kehittdjan
ilmoittamat luottamukselli-
sena pidettavit tiedot ja
perustelut niiden luottamuk-
sellisuudelle)

Terveysteknologian arvioin-
nista annetun asetuksen
11 artiklan 5 kohta

Ei sovelleta

jne.

V2.0

(Asiakirja-aineisto, joka jul-
kaistaan, kun yhteisen kliini-
sen arvioinnin pdivitys on
saatettu valmiiksi (ei luotta-
muksellisia tietoja))

Taytantoonpanoasetuksen 20
artikla

Ei sovelleta

Lyhenneluettelo

Seuraavassa luettelossa ehdotetaan joitakin lyhenteita. Niitd voidaan kayttdd tarpeen mukaan.

Lyhenne Merkitys

ATC-koodi Anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi

ATMP-lddke Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdva ladke

CHMP-komitea Thmisille tarkoitettuja ladkkeita kisittelevd komitea

CSR Kliininen tutkimusraportti

ETA Euroopan talousalue

EMA Euroopan ladkevirasto

EU Euroopan unioni

HTA Terveysteknologian arviointi

HTACG Terveysteknologian arviointia kisittelevé jasenvaltioiden koordinointiryhma

HTAR Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 péivind joulukuuta
2021, terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta, "arviointiase-
iasetus” (EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2021/2282/0j)

HTD Terveysteknologian kehittéja

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

IR Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/1381, annettu 23 pdivind toukokuuta 2024,
ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevien unionin tasolla tehtdvien yhteisten kliinisten arvioin-
tien laadintaan ja paivittimiseen liittyvdd vuorovaikutusta ja tietojen vaihtoa ja niihin osallistu-
mista koskevien menettelysddntojen sekd tallaisiin yhteisiin kliinisiin arviointeihin liittyvien
asiakirjojen esittimismallien vahvistamisesta terveysteknologian arvioinnista annetun asetuk-
sen (EU) 2021/2282 nojalla, "tdytint6onpanoasetus” (EUVL L, 2024/1381, 24.5.2024, ELL
http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/1381/0j)

JCA Yhteinen kliininen arviointi
JSC Yhteinen tieteellinen kuuleminen
PICO Tutkimuskysymys, jonka muodostavat yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat para-
metrit: potilaspopulaatio — toimenpiteet — vertailuvalmisteet — terveystulokset
PRIME Euroopan ladkeviraston ensisijaislddkkeitd koskeva ohjelma
RCT Satunnaistettu kontrolloitu koe
RoB Vinouman riski
SmPC Valmisteyhteenveto
jne.
Sisdllysluettelo
Taulukkoluettelo
1. Yleistd
1.1 Arvioitavan ladkkeen ja terveysteknologian kehittéjan tiedot

Tamdn kohdan sisalto:
— arvioitavan lddkkeen, jiljempani ladke’, nimi

— terveysteknologian kehittdjin yritysnimi ja pysyvé osoite. Jos lidkkeen toimittamisesta viranomaishy-
viksyntdd varten vastaava terveysteknologian kehittdjd ei ole sama kuin se, joka toimittaa asiakirja-
aineiston lddkkeen yhteistd kliinistd arviointia varten, ilmoitetaan kummankin tahon yritysnimi ja
osoite.

1.2 Aiemmat terveysteknologian arvioinnista annettuun asetukseen perustuvat arvioinnit

IImoitetaan, onko ldikkeelle tehty terveysteknologian arvioinnista annettuun asetukseen perustuva
arviointi. Jos on, ilmoitetaan kayttoaihe sekd aiemmasta yhteisesté kliinisestd arvioinnista laaditun raportin
pdivimadri ja viitetiedot.

1.3 Tiivistelma

Esitetddn asiakirja-aineistosta tiivistelma, jossa keskitytddn arviointiasetuksen 8 artiklan 6 kohdan
mukaisesti médritettyyn arvioinnin kohdealaan ja joka on toimitettu terveysteknologian kehittdjille
arviointiasetuksen 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komission ensimmdiisen pyynnon mukaisesti,
jiljempénd "arvioinnin kohdeala’. Tiivistelméssd esitetddn seuraavat:

— arvioinnin kohdeala — yksiloidddn selkedsti kaikki PICO-tutkimuskysymykset, joiden osalta ei ole
toimitettu tuloksia, ja esitetddn toimittamatta jattimisen syyt
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2.

Tausta

2.1

— yhteenveto lddkkeen suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevista tuloksista (esim.
kuhunkin tulokseen liittyvien vaikutusmittausten tilastollinen tarkkuus) arvioinnin kohdealan osalta ja
siitd, perustuvatko tulokset suoraan vai epdsuoraan niyttoon. Tulokset annetaan erikseen kunkin

tutkimuskysymyksen osalta.

— kuhunkin tutkimuskysymykseen liittyvan suhteellisen tehon ja suhteellisen turvallisuuden varmuus.

Hoidettavan, ehkiistdvin tai diagnosoitavan sairaudentilan luonnehdinta

Sairaudentilan yleinen luonnehdinta

Tamin kohdan sisilto:

— Kuvataan sairaudentila, jota ladkkeelld on tarkoitus hoitaa, ehkiistd tai diagnosoida, mukaan luettuna
mahdollisesti kéytettavissd olevat diagnoosikriteerit, kdyttden standardoituja luokituksia, kuten
kansainvalistd tautiluokitusta (ICD) tai psykiatrista sairausluokitusta (DSM) (ilmoitetaan luokituksen

versionumero).

— Kuvataan tarpeen mukaan sairaudentilan pddasialliset vaiheet ja/tai alatyypit.

— Ilmoitetaan mahdolliset prognostiset tekijit, jotka voivat vaikuttaa sairaudentilan kulkuun, ja

sairaudentilan ennuste ilman uutta hoitoa.

— Esitetddn tuorein mahdollinen arvio sairaudentilan yleisyydestd jaftai esiintyvyydestd niissi ETA-
maissa, joissa arviointiasetusta sovelletaan, ja kuvataan ndiden maiden vililli mahdollisesti esiintyvit

merkittivit erot.

— Kuvataan sairaudentilan potilaille aiheuttamat oireet ja kuormitus, mukaan lukien kipu,
toimintarajoite, psykososiaaliset ongelmat ja muut sairastavuuteen ja potilaan elimédnlaatuun

vaikuttavat tekijt.

— Kun kyseessd on sairaudentila, joka aiheuttaa toimintarajoitteen tai jonka vuoksi potilas tarvitsee
omaishoitajan, tai hoito, joka johtaa merkittiviin organisaatiomuutoksiin terveydenhuoltojirjes-
telmissd (esim. valmistukseen littyvien rajoitteiden vuoksi) tai nithin Littyvissi merkittavissd
menettelyissd, kuvataan lyhyesti sairaudentilan ja sen hoidon organisatorisia ja yhteiskunnallisia

vaikutuksia ja annetaan taustatietoja tulosten tulkintaa varten.

Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdvi kokonaisuudessaan lisdyksessi D.1.

Kohdepotilaspopulaation kuvaus

Jos kohdepopulaatio on rajatumpi kuin sairaudentila yleisesti, tdssa jaksossa esitetddn seuraavat:

— Nimetdin ja kuvataan oletusarvoiset kohdepotilaspopulaatiot — ilmoitetaan kéyttoaihe, jota terveystek-
nologian kehittdja ehdottaa Euroopan lddkevirastolle toimitetussa myyntilupahakemuksessa tai
voimassa olevan myyntiluvan muuttamista koskevassa hakemuksessa, tai tapauksen mukaan
ladkevalmistekomitean myonteisen lausunnon tai valmisteyhteenvedon mukainen kiyttéaiheen

sanamuoto.
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— Kuvataan ja perustellaan kohdepotilaspopulaatioiden ehdotettu paikka hoitoketjussa.
— Otetaan tarvittaessa huomioon sukupuoli, ikd ja muut erityispiirteet.

— Kuvataan mahdolliset potilaiden alapopulaatiot ~maédrittelykriteereineen, jos kriteerit on
nimenomaisesti madritelty arvioinnin kohdealassa, ja tarvittaessa muut potilaiden alapopulaatiot.

— Kuvataan sairauden luonnollinen eteneminen (tarvittaessa potilaiden alapopulaatioiden mukaan).

Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdvd kokonaisuudessaan lisdyksessd D.1.

2.1.3  Sairaudentilan kliininen hoito

Tamin kohdan sisilto:

— Kuvataan lddkkeelld hoidettavan, ehkistdvin tai diagnosoitavan sairaudentilan hoitoketju sairauden tai
sairaudentilan eri vaiheiden ja/tai alatyyppien tai potilaiden alapopulaatioiden osalta, ja esitetddn
hoitoketjuja kuvaavat kaaviot, joihin sisiltyy vertailuvalmisteita.

— Jos hoitoketjut vaihtelevat huomattavasti niiden ETA-maiden wvililld, joissa arviointiasetusta
sovelletaan, kuvataan eri hoitotyypit.

— Esitetddn luettelo mahdollisista Euroopan tason kliinisistd ohjeista, joita esimerkiksi eurooppalaiset
ladketieteelliset yhdistykset tai yhteisot ovat antaneet.

Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdvi kokonaisuudessaan lisyksessi D.1.

2.2 Ladkkeen luonnehdinta

2.2.1  Liidkkeen ominaisuudet

Selostetaan lddkkeen ominaisuudet ja annetaan erityisesti seuraavat tiedot:
— kauppanimi vaikuttavat aineet

— formulaatiot

— kiéyttoaihe

— vaikutusmekanismi

— ladkeryhmai

— ATC-koodi, jos se on jo annettu

— antotapa

— annokset ja annostiheys

— hoidon kesto, annoksen muuttaminen ja yhdistelmit muiden toimenpiteiden kanssa.

Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdvd kokonaisuudessaan lisdyksessd D.1.
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2.2.2  Kayttod koskevat vaatimukset ja ohjeet
Tamdn kohdan sisalto:
Jos ladkkeen kiytto ja mahdollisesti tarvittavat kokeet tai tutkimukset edellyttavit erityisen
koulutuksen saanutta henkilokuntaa ja erityisid laitteita, annetaan naistd kuvaus. Jos tallaiset laitteet on
kuvattu kokonaisuudessaan kohdassa 2.2.1, tdssd kohdassa viitataan siind annettuun kuvaukseen ja
ilmoitetaan, ettd muita vaatimuksia ei ole.
— Kuvataan lddkkeen kiyttoon mahdollisesti tarvittavat tarvikkeet (lukuun ottamatta tavanomaisia yleisid
tarvikkeita).
Kuvataan ladkkeen antotapa ja annostus tarvittaessa potilas(ala)populaatioittain.
Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdvi kokonaisuudessaan lisdyksessd D.1.
2.2.3  Laidkkeen sddntelyasema
Taman kohdan sisalto:
IImoitetaan lddkkeen sddntelyasema kisilld olevassa yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavan
kéyttoaiheen osalta arviointiasetusta soveltavissa ETA-maissa, Australiassa, Kanadassa, Kiinassa,
Japanissa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa, Yhdysvalloissa ja muissa kyseeseen tulevissa maissa.
Annetaan yksityiskohtaiset tiedot lddkkeeseen EU:ssa sovellettavasta menettelystd, jollaisia ovat
esimerkiksi harvinaislddkkeeksi maddrittely, ehdollinen myyntilupa sekd sithen liittyvit erityiset
velvoitteet, ATMP-lddkettd koskeva menettely, PRIME-ohjelma tai lastenlddkettd koskeva
tutkimusohjelma.
Annetaan yksityiskohtaiset tiedot kdynnissd olevista tai suunnitelluista varhaista markkinoille paisya
tai erityisluvallista kaytt64 koskevista ohjelmista Euroopan talousalueella.
IImoitetaan arviointiasetusta soveltavissa ETA-maissa myonnetyt muut myyntiluvat, jotka koskevat
muita kéyttoaiheita kuin kisilldi olevassa yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat, seki
Euroopan lddkevirastolle jo toimitetut, tarkastelun kohteena olevat uudet kayttoaiheet.
Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdvd kokonaisuudessaan lisdyksessd D.1.
2.3 Yhteiseen kliiniseen arviointiin liittyvé yhteinen tieteellinen kuuleminen
Jos ladkkeestd on jdrjestetty arviointiasetukseen perustuva yhteinen tieteellinen kuuleminen, tissd kohdassa
selitetddn mahdolliset poikkeamat suositellusta ndyton tuottamista koskevasta ehdotuksesta. Suositukset
dokumentoidaan lisdyksessd D.9.
3. Arvioinnin kohdeala

Timin kohdan sisilto:

— Esitetddn arvioinnin kohdeala siind muodossa, jossa se on toimitettu terveysteknologian kehittéjille arviointia-
setuksen 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa komission ensimmdisessd pyynnossa.

— Yksiloidddn selkedsti kaikki PICO-tutkimuskysymykset, joiden osalta ei ole toimitettu tuloksia, ja esitetddn
toimittamatta jattimisen syyt.
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Kuvaus asiakirja-aineiston sisallon laatimisessa kdytetyistd menetelmistd

Kuvataan asiakirja-aineiston sisdllon kehittdmisessd kéytetyt menetelmdt ottaen huomioon mahdollisesti
kiytettivissd olevat menettelyohjeet, jotka koordinointiryhmd on arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d
alakohdan mukaisesti laatinut. Kaikki poikkeamiset on selostettava ja perusteltava.

4.1 Yhteiseen kliiniseen arviointiin otettavien tutkimusten valintaperusteet

IImoitetaan tdssd yhteisessd kliinisessd arvioinnissa huomioon otettavissa tutkimuksissa sovellettavat
arvioinnin kohdealaan perustuvat hyviksymis- ja hylkddmiskriteerit ottaen huomioon mahdollisesti
kiytettdvissd olevat menettelyohjeet, jotka koordinointiryhma on arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d
alakohdan mukaisesti laatinut. Kaikki poikkeamiset on selostettava ja perusteltava. Hyviksymis- ja
hylkadamiskriteerit on kuvattava kunkin PICO-tutkimuskysymyksen osalta.

4.2 Tiedonhaku ja tutkimusten valinta

4.2.1  Tiedonhaku

Terveysteknologian kehittdjdn on toteutettava tiedonhaku, jolla kartoitetaan ndyttod kaytettavaksi asiakirja-
aineiston laatimisessa.

Tiedonhaussa on otettava jirjestelmillisesti huomioon seuraavat tietoldhteet:

1) Kkliinistd tehoa ja turvallisuutta koskevat tutkimukset ja tapauksen mukaan muut terveysteknologian
kehittdjan tai kolmansien osapuolten toteuttamat tai toimeksi antamat tutkimukset, joilla on tarkoitus
kerdtd kaikki ajantasaiset julkaistut ja julkaisemattomat tiedot (data, analyysit ja muu néytto) sellaisista
kyseessi olevaa ladkettd koskevista tutkimuksista, joiden toimeksiantajana terveysteknologian kehittdja
on ollut, ja vastaavat tiedot kolmansien osapuolten toteuttamista tutkimuksista, jos sellaisia on

2) bibliografiset tietokannat — tietoja on haettava ainakin Medline-tietokannasta (National Library of
Medicine) ja Cochrane Central Register of Controlled Trials -tietokannasta

3) tutkimusrekisterit ja tutkimustulosrekisterit (kliinisten kokeiden tietokannat)

4) arviointiraportit sellaisista yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevaan lddkkeeseen liittyvin
terveysteknologian arvioinneista, jotka on tehty arviointiasetusta soveltavissa ETA-maissa,
Australiassa, Kanadassa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa tai Amerikan yhdysvalloissa

5) Kkliiniset turvallisuutta ja vaikuttavuutta koskevat tiedot, jotka sisdltyvit Euroopan lddkevirastolle
toimitettuun asiakirja-aineistoon

6) potilasrekisterit.

Tamin kohdan sisilto:

— Esitetddn luettelo ldhteistd, joista on jirjestelmallisesti haettu yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealan
kannalta merkityksellisid tutkimuksia, ja ilmoitetaan kunkin haun péivimdird. Haut on tehtdva
enintddn kolme kuukautta ennen asiakirja-aineiston toimittamista.

— Ilmoitetaan, onko odotettavissa, ettd saataville tulee arvioinnin kohdealan kannalta merkityksellisid
uusia tietoja, ja milloin niitd voitaisiin odottaa.

Kaikki hakustrategiat on dokumentoitava kokonaisuudessaan lisdyksessd D.2.

4.2.2  Tutkimusten valinta

Dokumentoidaan menettely, jolla tiedonhaun tuloksista poimitaan arvioinnin kannalta merkitykselliset
tutkimukset kohdassa 4.1 maddriteltyjen hyviksymis- ja hylkddmiskriteerien mukaisesti. Tiedot annetaan
kunkin PICO-tutkimuskysymyksen osalta. Jos valintamenettely poikkeaa siitd, mitd arviointiasetuksen
3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisissa koordinointiryhmin laatimissa menetelmaohjeissa
ehdotetaan, poikkeama on selostettava ja perusteltava.
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4.3

4.3.1

4.3.2

433

434

4.3.5

4.3.6

4.3.7

5. Tulokset

Tiedoista tehty analyysi ja yhteenveto

Kuvataan tietojen analysointiin ja niistd tehtdvddn yhteenvetoon kiytetyt menetelmit. Asiakirja-aineiston
laatimisessa kaytettdvissd menetelmissd ja niiden kuvauksessa on noudatettava ndyttoon perustuvaa
ladketiedettd koskevia kansainvilisid standardeja ja otettava huomioon mahdolliset menettelyohjeet, jotka
terveysteknologian arviointia kisittelevd jdsenvaltioiden koordinointiryhma on hyviksynyt arviointia-
setuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti. Kaikki poikkeamiset on selostettava ja perusteltava.

Kaikkien analyysien perustana olevat asiakirjat, kuten Kliinisten tutkimusten raportit, tutkimusprotokollat
ja tilastoanalyysisuunnitelmat (myos ndytostd tehtdvdin synteesiin tarkoitetut) seki yksityiskohtaiset tiedot
kaikista kdytetyistd ohjelmistoista sekd vastaavat ohjelmakoodit ja tuotokset on esitettdvd lisdyksen D
vastaavissa osissa.

Tamin kohdan alakohdissa kisitellddn seuraavia metodologisia nakokohtia:

Kuvaus huomioon otettujen alkuperiisten kliinisten tutkimusten rakenteesta ja menetelmistd

Kuvaus alkuperiisistd kliinisistd tutkimuksista saaduista tuloksista

Meta-analyyseihin perustuvat suorat parivertailut

Niytostd tehtdvdd synteesid koskeva tutkimussuunnitelma ja siihen liittyvé tilastoanalyysisuunnitelma
esitetddn lisayksessd D.5.

Epésuorat vertailut

Niytostd tehtdvdd synteesid koskeva tutkimussuunnitelma ja sithen liittyvé tilastoanalyysisuunnitelma
esitetddn lisdyksessd D.5.

Herkkyysanalyysit

Kuvataan ja perustellaan kaikkien tehtyjen herkkyysanalyysien menetelmit. Esitetddn herkkyysanalyysin
tarkoitus tai analyysin kohteena oleva metodologinen parametri sekd taustaoletukset.

Alaryhmdanalyysit ja muut vaikutuksen muovaajat

Lisimenetelmien médrittely tarpeen mukaan

Kuvataan kaikki muut menetelmat, joita on kdytetty asiakirja-aineistossa kdytettyjen tulosten johtamisessa.

Asiakirja-aineistossa esitetyissd tuloksissa on noudatettava ndyttoon perustuvaa ladketiedettd koskevia kansainvilisid
standardeja ja otettava huomioon mahdolliset menettelyohjeet, jotka terveysteknologian arviointia kasitteleva
jasenvaltioiden koordinointiryhmd on hyviksynyt arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti.
Kaikki poikkeamiset on selostettava ja perusteltava.

Tulosten esittdmisessd kdytetddn tapauksen mukaan tekstid, lukuja ja taulukoita.

Suhteellisen tehon ja suhteellisen turvallisuuden osalta on toimitettava tulokset kunkin kliinisen tutkimuksen ja
ndyton synteesin osalta, mukaan lukien sekd suorat ettd epdsuorat vertailut.
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5.1 Tiedonhaun tulokset

Tiedonhaun eri vaiheiden tulokset on esitettdva selkedsti. Kunkin tutkimuksen osalta annetaan seuraavat
tiedot: tutkimuksen viitetunniste, tutkimuksen asema, tutkimuksen kesto ja tietoihin mahdollisesti
sovellettu aikaraja sekd tutkimusryhmit. Tiedonhaun kunkin vaiheen osalta yksil6idddn ja luetellaan ne
tutkimukset, joita ei ole otettu huomioon asiakirja-aineistossa. Kussakin tapauksessa tdsmennetddn pois
jattamisen syy.

Tulokset esitetdin seuraavissa alakohdissa:

5.1.1  Luettelo terveysteknologian kehittdjan tai kolmansien osapuolten tekemistd tai toimeksi antamista
tutkimuksista

Annetaan tiedot kaikista arviointiasetuksen liitteessd I olevassa b alakohdassa tarkoitetuista terveystek-
nologian kehittdjian tai kolmansien osapuolten tekemistd tai toimeksi antamista tutkimuksista, mukaan
luettuna tutkimukset, joista Euroopan ladkevirastolle toimitettuun asiakirja-aineistoon sisillytetyt kliiniset
turvallisuutta ja vaikuttavuutta koskevat tiedot on saatu. Luetteloon sisillytetddn vain sellaiset tutkimukset,
joissa on mukana asiakirja-aineiston aiheena olevaan kiytt6aiheeseen liittyvid potilaita. lmoitetaan, onko
arvioinnin aikana odotettavissa, ettd saataville tulee arvioinnin kohdealan kannalta merkityksellisid uusia
tietoja, ja milloin niit4 voitaisiin odottaa.

5.1.2  Bibliografisista tietokannoista tehdyissd hauissa 10ytyneet tutkimukset

Esitetddn tulokset bibliografisista tietokannoista tehdyistd hauista, joiden kohteena olivat lddkettd ja
mahdollisia vertailuvalmisteita koskevat tutkimukset (esim. epdsuorat meta-analyysit).

5.1.3  Tutkimusrekistereistd ja tutkimustulosrekistereistd (kliinisten kokeiden tietokannat) haetut tutkimukset

Esitetddn tulokset tutkimusrekistereistd tai tutkimustulosrekistereistd tehdyistd hauista, joiden kohteena
olivat ladkettd ja mahdollisia vertailuvalmisteita koskevat tutkimukset.

5.1.4  Terveysteknologia-arviointien raportit

Luetellaan saatavilla olevat arviointiraportit sellaisista yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevaan
ladkkeeseen liittyvin terveysteknologian arvioinneista, jotka on tehty arviointiasetusta soveltavissa ETA-
maissa, Australiassa, Kanadassa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa tai Amerikan yhdysvalloissa Arviointi-
raportit sisallytetddn lisiykseen D.7. Lisdksi luetellaan kaikki ndissd arviointiraporteissa havaittu
merkityksellinen lisdndytto, jota ei ole mainittu muissa lahteissa.

5.1.5  Euroopan lddkevirastolle toimitettuun asiakirja-aineistoon sisallytetyt tutkimukset

Luetellaan kaikki kliinistd tehoa ja turvallisuutta koskevat tutkimukset ja tapauksen mukaan muut
soveltuvat tutkimukset, jotka on sisillytetty Euroopan ladkevirastolle toimitettuun asiakirja-aineistoon. Jos
keskeisind pidettavid tutkimuksia ei ole hyddynnetty minkdin PICO-tutkimuskysymyksen yhteydessi,
tutkimukset esitetddn lisiyksessd C ja sisillytetddn lisiykseen D.6.

5.1.6  Potilasrekistereistd haetut tutkimukset

Esitetddn tulokset potilasrekistereistd tehdyistd hauista, joiden kohteena olivat lddkettd ja mahdollisia
vertailuvalmisteita koskevat tutkimukset.

5.1.7  Huomioon otetut tutkimukset yhteensa ja PICO-tutkimuskysymyksittdin

Luetellaan tutkimukset, joita on hyodynnetty suhteellisen tehon ja suhteellisen turvallisuuden kuvauksessa
ja kunkin PICO-tutkimuskysymyksen tarkastelussa.
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5.2

5.3

5.3.1

Huomioon otettujen tutkimusten kuvaus

Esitetddn taulukkomuodossa yhteenveto niiden tutkimusten tutkimussuunnitelmasta ja tutkimuspopu-
laatiosta, jotka on otettu huomioon jonkin PICO-tutkimuskysymyksen osalta tehdyssd suhteellisen tehon
ja turvallisuuden kuvauksessa. Tiedot on annettava erityisesti seuraavista:

— tutkimuksen tyyppi ja rakenne

— tutkimuksen pdivimaara ja kesto

— tutkimuspopulaatio seki keskeiset hyvaksymisperusteet ja tutkimuspaikka
— toimenpiteen ja vertailuvalmisteiden ominaisuudet

— tutkimuksen padtetapahtumat

— tietoihin mahdollisesti sovellettu aikaraja

— otoskoko

— analyysimenetelmat.

Kuvataan tutkimukseen liittyvat toimenpiteet ja annetaan tiedot tutkimuksen kulusta (eli suunnitellut ja
toteutuneet seuranta-ajat tuloksia kohden).

Kuvataan asiakirja-aineistoon sisillytetyt tutkimukset lyhyesti. Yksityiskohtainen kuvaus tutkimusmene-
telmistd annetaan lisdyksessd A.

Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tutkimustulokset

Esitetddn tulokset suhteellisesta tehosta ja suhteellisesta turvallisuudesta arvioinnin kohdealan mukaisesti.

Annetaan my0s kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen suhteellisen vaikuttavuuden varmuuden arvioimiseksi
ottaen huomioon saatavilla olevan ndyton vahvuudet ja rajoitukset. Varmuuden arvioimiseksi tarvittavissa
tiedoissa, joihin on sisillytettdvd my6s vinouman riskin arviointi, on otettava huomioon mahdolliset
menettelyohjeet, jotka terveysteknologian arviointia kasittelevd jisenvaltioiden koordinointiryhmi on
hyviksynyt arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti. Kaikki poikkeamiset on
selostettava ja perusteltava.

Yksityiskohtaiset tiedot annetaan asianomaisissa lisayksissa.

Potilaspopulaatiota <Z-1> koskevat tulokset

Selostetaan, missd maarin tutkimukseen otettujen potilaspopulaatioiden ja/tai vertailuvalmisteiden voidaan
katsoa kattavan asianomaisen potilaspopulaation tai vertailuvalmisteen arvioinnin kohdealan mukaan.

Eri PICO-tutkimuskysymysten mukaiset potilaspopulaatioon <Z-1> liittyvit tulokset esitetddn timén
kohdan alakohdissa.

Kullekin PICO-tutkimuskysymysten yhteydessi maddritellylle potilaspopulaatiolle <Z-1>, <Z-2> jne.
varataan oma kohtansa.

Annetaan tutkimuskohtaiset tiedot analysoidun vertailun tyypistd (esim. suora vertailu, oikaistu epasuora
vertailu) ja tutkimusryhmistd. Jos arviointia varten on analysoitu johonkin tutkimukseen kuuluvaa
potilaiden alapopulaatiota, annetaan kuvaus alapopulaatiosta ja tieto sithen kuuluvien potilaiden maarasta.
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5.3.1.1 Potilaiden tunnuspiirteet tutkimuskysymyksen PICO < 1> tapauksessa

Kuvataan potilaiden tunnuspiirteet kaikissa tutkimuksissa, joissa tarkastellaan tietyn PICO-tutkimusky-
symyksen piiriin kuuluvaa potilaspopulaatiota. Ilmoitetaan, jos potilaspopulaatio on eri tutkimuksissa
erilainen. Jos jossakin tutkimuksessa tarkastelluista potilaiden alapopulaatioista vain yksi edustaa yhteisessi
kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavaa populaatiota, kuvataan asianomaisen populaation tunnuspiirteet.

5.3.1.2 Terveystulokset tutkimuskysymyksen PICO < 1> tapauksessa ja tulosten epdvarmuus

Esitetddn taulukossa PICO-tutkimuskysymyskohtaiset terveystuloksia koskevat tulokset, jotka kuvaavat
ladkkeen suhteellista tehoa ja turvallisuutta tietyssi potilaspopulaatiossa. Kuvataan ensiksi
tutkimuskysymystd PICO < 1> varten toimitettu ndytt6 (vertailun tyyppi) ja perustellaan sen valinta.

Jos potilaspopulaation osalta tarkastellaan useita PICO-tutkimuskysymyksid, niitd koskevat terveystulokset
esitetddn omissa alakohdissaan.

Tamin kohdan sisilto:

— yhteenveto kdytettdvissd olevista tuloksista (jotka arvioinnin kohdealan mukaan on annettava) kutakin
tutkimusta kohti

— yhteenveto huomioon otettujen tutkimusten kulusta, hoidon tosiasiallisesta kestosta ja tutkimustoi-
menpidetti ja vertailuvalmistetta koskevista tarkkailujaksoista

— kuvaus ndytt6d koskevan synteesin laatimismenetelmistd ja sen vahvuuksista ja rajoituksista sekd
kaikki kdytetyistd menetelmistd ja niiden soveltamisesta johtuvat tekijit, jotka voivat vaikuttaa ndyton
varmuuteen

— vaaditut tulokset suhteellisesta tehosta ja suhteellisesta turvallisuudesta (eli ladkkeen suhteelliset
vaikutukset vertailuvalmisteeseen nihden). Esitetddn kaikkien yksittdisten tutkimusten tulokset seka
esimerkiksi meta-analyysien tulosten mdiralliset yhteenvedot. Kuvataan lyhyesti kustakin esitetystd
tuloksesta tehdyn analyysin tulokset. Tdsmennetddn, onko néyttd saatu suorasta vai vilillisestd
vertailusta. Jos tulokset ilmoitetaan aikarajojen mukaan, ne on esitettivd kaikkien terveystulosten
osalta. Kiytetyt aikarajat on perusteltava. Ilmoitetaan puuttuvien tietojen midrd ja tietojen
puuttumisen syyt sekd kaikkien herkkyysanalyysien tulokset.

— Kuvataan seikat, jotka voivat vaikuttaa suhteellisten vaikutusten varmuuteen.

6. Viiteluettelo

Lisdykset

Lisdys A. Taulukko: yhteisessd kliinisessi arvioinnissa huomioon otetut tutkimukset ja niissd kdytetyt menetelmat
Luetellaan taulukon riveilld kaikki suhteellisen tehon ja suhteellisen turvallisuuden luonnehdinnassa huomioon otetut
tutkimukset. Annetaan lisaksi kunkin luetellun tutkimuksen osalta tiedot tutkimusmenetelmistd ja potilaita kuvaava
vuokaavio.

Lisdys B. Tiedot, joiden avulla arvioidaan suhteellisten vaikutusten varmuutta (muun muassa vinouman riski)

Lisdys C. Ladkkeen kliinisen kehitysohjelman paatutkimusten tulokset (jos ei esitetty PICO-tutkimuskysymysten yhteydess)
Lisdys D. Pohjana kiytetyt asiakirjat

D.1 Viitetekstit kokonaisuudessaan

D.2 Tiedonhaun dokumentointi

D.2.1 Tietolahteisiin sovellettujen hakustrategioiden dokumentointi

D.2.2 Tiedonhaun tulokset vakiomuodossa
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D.3 Analyyseissa kdytettyjen ohjelmien ohjelmakoodi

IImoitetaan analyysiohjelmien ohjelmakoodi ja tuotos, jos analyyseja ja vastaavia laskelmia ei voida kuvata standardinmu-
kaisella menetelmalla.

D.4 Alkuperiisten kliinisten tutkimusten tutkimusraportit

Esitetddn arviointiasetuksen liitteessd I olevassa b alakohdassa tarkoitetut kliinisten tutkimusten raportit, mukaan luettuina
tutkimusprotokollat ja tilastoanalyysisuunnitelmat.

D.5 Nayttod koskevan synteesin laatimiseen tarvittavat tutkimusraportit

Esitetddn kaikki arviointiasetuksen liitteessé I olevassa b alakohdassa tarkoitetut ajantasaiset julkaistut ja julkaisemattomat
tiedot ja data-analyysit, mukaan luettuina tutkimusprotokollat ja tilastoanalyysisuunnitelmat, joita tarvitaan ndyttod
koskevan synteesin laatimiseen.

D.6 Euroopan lddkevirastolle toimitettuun asiakirja-aineistoon sisaltyvit kliiniset turvallisuutta ja vaikuttavuutta koskevat
tiedot

Esitetddn yhteisen teknisen asiakirjan (CTD) moduulit 2.5, 2.7.3 ja 2.7.4 (Euroopan lddkevirastolle toimitettavat tiedot) sekd
kliinisten tutkimusten raportit (ks. kliinisen tutkimuksen raportin kohta C.4 Tutkimusraportit). Kunkin kliinisen
tutkimuksen raportti toimitetaan vain kerran.

D.7 Yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevaa lddkettd koskevat terveysteknologian arviointiraportit
D.8 Rekistereihin perustuvat tiedot tutkimuksista
Esitetddn potilasrekistereistd perdisin olevat tarkasteltavaa ladkettd koskevat tutkimukset, jos sellaisia on saatavilla.

D.9 Yhteisid kliinisid tutkimuksia koskevat tiedot
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LITE I

YHTEISTA KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN RAPORTIN MALLI
Raportissa on noudatettava ndyttoon perustuvaa lidketiedettd koskevia kansainvilisid standardeja ja otettava huomioon

mahdolliset menettelyohjeet, jotka terveysteknologian arviointia késittelevd jdsenvaltioiden koordinointiryhmd on
hyviksynyt arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Lyhenneluettelo

Seuraavassa luettelossa ehdotetaan joitakin lyhenteita. Niitd voidaan kiyttdd tarpeen mukaan.

Lyhenne Merkitys

ATC-koodi Anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi

ATMP-ladke Pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettdva ladke

CSR Kliininen tutkimusraportti

ETA Euroopan talousalue

EMA Euroopan ladkevirasto

EU Euroopan unioni

HTA Terveysteknologian arviointi

HTACG Terveysteknologian arviointia kisittelevé jasenvaltioiden koordinointiryhma

HTAR Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 péivind joulukuuta
2021, terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

HTD Terveysteknologian kehittéja

JCA Yhteinen kliininen arviointi

JSC Yhteinen tieteellinen kuuleminen

PICO Tutkimuskysymys, jonka muodostavat yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat para-
metrit: potilaspopulaatio — toimenpiteet — vertailuvalmisteet — terveystulokset

PRIME Euroopan ladkeviraston ensisijaislddkkeitd koskeva ohjelma

RCT Satunnaistettu kontrolloitu koe

RoB Vinouman riski

SmPC Valmisteyhteenveto

jne.

Sisdllysluettelo

Taulukkoluettelo

1. Yhteisen kliinisen arvioinnin yleiset tiedot

Tamin kohdan sislto:

— arvioijaa ja avustavaa arvioijaa koskevat tiedot

— yhteenveto menettelyn vaiheista ja niiden paivimaaristd

— tiedot potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden osallistumisesta sekd potilasjirjestoiltd,
terveydenhuollon ammattialajarjestoiltd sekd kliinisiltd ja tieteellisiltd yhteisoiltd saadusta palautteesta.

Asiantuntijoiden ja sidosryhmien panos esitetddn lisiyksessd A.

— tiedot aiemmista arviointiasetukseen perustuvista arvioinneista.
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2. Tausta
2.1 Sairaudentilan yleinen luonnehdinta
Tamdn kohdan sislto:
— tiivistelmad sairaudentilasta, mukaan lukien sen oireet, sen aiheuttama rasite ja luonnollinen eteneminen
sekd sen yleisyys tai esiintyvyys arviointiasetusta soveltavissa ETA-maissa
— lyhyt kuvaus kohdepotilaspopulaatiosta ja sen ominaisuuksista, jotka on otettu huomioon arviointia-
setuksen 8 artiklan 6 kohdan mukaisesti maaritetyssé arvioinnin kohdealassa
— lyhyt kuvaus sairaudentilan hoitoketjusta ja sen mahdollisesta merkittivistd vaihtelusta
arviointiasetusta soveltavien ETA-maiden valill4, ja tarvittaessa kuvaus hoitoketjusta sairaudentilan eri
vaiheissa ja/tai alatyypeissd tai alapopulaatioissa.
2.2 Ladkkeen luonnehdinta

2.2.1  Lidkkeen ominaisuudet

Kuvataan arvioitavan lddkkeen ominaisuuksia ja annetaan erityisesti seuraavat tiedot:
— kauppanimi

— vaikuttavat aineet

— formulaatiot

— kiéyttoaihe

— myyntiluvan haltija

— vaikutusmekanismi

— ATC-koodi, jos se on jo annettu.

2.2.2  Kiyttod koskevat vaatimukset ja ohjeet

Annetaan kuvaus ladkkeen antotavoista, annostelusta ja hoidon kestosta.

2.2.3  Laidkkeen sddntelyasema

IImoitetaan ladkkeen sddntelyasema ja annetaan yksityiskohtaiset tiedot lddkkeeseen EU:ssa sovellettavasta
menettelystd, jollaisia ovat esimerkiksi harvinaisladkkeeksi maarittely, ehdollinen myyntilupa seka siihen
liittyvit erityiset velvoitteet, ATMP-lddkettd koskeva menettely tai PRIME-ohjelma. Annetaan tiedot myos
kdynnissd olevista tai suunnitelluista varhaista markkinoille padsyi tai erityisluvallista kiyttod koskevista
ohjelmista Euroopan talousalueella.

Lisdtddn tarvittaessa linkki valmisteyhteenvetoon, josta loytyy tietoja muista luvan saaneista kayttoaiheista,
ja linkki asiakirja-aineistoon, josta saa lisdd sddntelyyn liittyvid tietoja.

3. Arvioinnin kohdeala

Esitetdidn arviointiasetuksen 8 artiklan 6 kohdan mukainen arvioinnin kohdeala.
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Tulokset

Tassd kohdassa esitettdvissd tuloksissa on noudatettava ndyttdon perustuvaa lidketiedettd koskevia kansainvilisid
standardeja ja otettava huomioon mahdolliset menettelyohjeet, jotka terveysteknologian arviointia kasitteleva
jasenvaltioiden koordinointiryhma on hyviksynyt arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti.
Kaikki poikkeamiset on selostettava ja perusteltava.

4.1

4.1.1

4.2

4.2.1

4.2.2

Tiedonhaku

Tamdn kohdan sisalto:
— Annetaan kuvaus terveysteknologian kehittdjin suorittamasta tiedonhausta.

— Esitetddn arvio terveysteknologian kehittdjian kdyttdmien lihteiden ja hakustrategioiden asianmukai-
suudesta.

IImoitetaan arviointiasetuksen liitteessd 1 olevassa b alakohdassa tarkoitetut terveysteknologian
kehittdjin tai kolmansien osapuolten toteuttamat tai sponsoroimat tutkimukset sisiltidvin luettelon
pdivdys samoin kuin pdiv4, jona ladkettd ja vertailuvalmisteita koskevia tutkimuksia on viimeksi haettu
bibliografisista tietokannoista ja tutkimus- ja tutkimustulosrekistereistd (kliinisten tutkimusten
tietokannoista).

Yksityiskohtaiset tiedot annetaan lisdyksessé B.

Huomioon otetut tutkimukset yhteensi ja PICO-tutkimuskysymyksittdin

Esitetdan taulukkomuodossa

— yhteenveto kaikista huomioon otetuista tutkimuksista ja niiden viitetiedot yleisesti ja PICO-
tutkimuskysymyksittdin

— luettelo terveysteknologian kehittdjan huomioon ottamista tutkimuksista, jotka on jétetty arvioinnin
ulkopuolelle, ja pois jittimisen perustelut.

Huomioon otettujen tutkimusten ominaispiirteet ja tutkimukseen liittyva vinouman riski

Huomioon otetut tutkimukset

Esitetddn arvioinnissa huomioon otetuista tutkimuksista seuraavat tiedot:

— tutkimuksen rakenne (esim. satunnaistaminen, sokkouttaminen tai rinnakkaistutkimukset sekd
tarkeimmat hyviksymis- ja hylkddmiskriteerit)

— tutkimuspopulaatiot (esim. diagnoosi, sairauden yleinen vakavuus ja hoitomenetelma)
— tutkimukseen liittyvien toimenpiteiden ominaispiirteet
— tutkimuksen kulku (esim. suunnitellut ja toteutuneet seuranta-ajat tuloksia kohden)

— tutkimuksen kesto.

RoB

Kuvataan menettely, jota kiytetddn tutkimuksessa esiintyvin vinouman riskin arvioimiseen ottaen
huomioon mahdollisesti kdytettdvissd olevat menettelyohjeet, jotka koordinointiryhmi on arviointia-
setuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti laatinut.

30/33

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



EUVL L, 24.5.2024

FI

4.3

4.3.1

4.3.1.1

43.1.2

43.1.3

Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tutkimustulokset

Esitetddn suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tulokset arviointiasetuksen 8 artiklan 6
kohdan mukaisesti vahvistetun arvioinnin kohdealan mukaisesti PICO-tutkimuskysymyksittain.

Arvioidaan suhteellisen tehon ja suhteellisen turvallisuuden varmuutta ottaen huomioon saatavilla olevan
ndyton vahvuudet ja rajoitukset sekd mahdollisesti kaytettavissd olevat menettelyohjeet, jotka
koordinointiryhma on arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti laatinut.

Potilaspopulaatiota <Z-1> koskevat tulokset

Selostetaan, missd maarin tutkimukseen otettujen potilaspopulaatioiden ja/tai vertailuvalmisteiden voidaan
katsoa kattavan asianomaisen potilaspopulaation tai asianomaiset vertailuvalmisteet arviointiasetuksen
8 artiklan 6 kohdan mukaisesti vahvistetun arvioinnin kohdealan mukaan.

Varataan kullekin PICO-tutkimuskysymysten yhteydessd maiiritellylle potilaspopulaatiolle oma kohtansa.
Esitetddn alakohdissa kaikkien PICO-tutkimuskysymysten mukaiset tidhdn potilaspopulaatioon liittyvit
tulokset.

Potilaiden tunnuspiirteet

Kuvataan potilaiden tunnuspiirteet kaikissa tutkimuksissa, joissa tarkasteltava potilaspopulaatio kuuluu
jonkin tité potilaspopulaatiota koskevan PICO-tutkimuskysymyksen piiriin.

Niyttod koskevan synteesin laatimismenetelmat

Kuvataan lyhyesti terveysteknologian kehittdjan mahdollisen niyttod koskevan synteesin laatimisessa
kdyttdimit menetelmit ja niihin liittyvat vahvuudet ja rajoitukset sekd kaikki ndistd menetelmistd ja niiden
soveltamisesta johtuvat tekijit, jotka voivat vaikuttaa ndyton varmuuteen, ottaen huomioon mahdollisesti
kiytettdvissd olevat menettelyohjeet, jotka koordinointiryhma on arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d
alakohdan mukaisesti laatinut.

Terveystulokset tutkimuskysymyksen PICO < 1> tapauksessa ja tulosten epavarmuus

Esitetddn PICO-tutkimuskysymyskohtaiset terveystulokset, jotka kuvaavat lddkkeen suhteellista tehoa ja
turvallisuutta tietyssd potilaspopulaatiossa. Kuvataan ensiksi tutkimuskysymystd PICO < 1> varten
toimitettu naytto (vertailun tyyppi) ja perustellaan sen valinta.

Esitetddn yhteenveto kiytettdvissd olevista tuloksista (jotka arvioinnin kohdealan mukaan on annettava)
kutakin tutkimusta kohti

Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta (ts. lddkkeen suhteellisia vaikutuksia verrattuna vertailuval-
misteeseen) koskeviin tuloksiin sisdllytetddn kaikkien yksittdisten tutkimusten tulokset ja mahdolliset
tuloksista tehdyt kvantitatiiviset synteesit, jotka perustuvat esim. meta-analyyseihin.

Kuvataan lyhyesti kustakin esitetysta tuloksesta tehdyn analyysin tulokset.
Kuvataan seikat, jotka voivat vaikuttaa suhteellisten vaikutusten varmuuteen, ottaen huomioon
mahdollisesti kaytettdvissd olevat menettelyohjeet, jotka koordinointiryhmd on arviointiasetuksen

3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti laatinut.

Jos potilaspopulaation osalta tarkastellaan useita PICO-tutkimuskysymyksid, niitd koskevat terveystulokset
esitetddn omissa alakohdissaan.
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4.3.2  Lidkkeen kliinisen kehitysohjelman pdatutkimuksen tulokset (jos ei kdytetty PICO-tutkimuskysymysten
yhteydessi)

4.3.2.1 Pédtutkimuksen ominaisuudet
4.3.2.2 Potilaiden tunnuspiirteet
4.3.2.3 Padtutkimuksessa saadut terveystulokset ja niiden epavarmuus

5. Viittaukset
Lisdykset

Lisdys A. Asiantuntijoilta ja sidosryhmiltd saadut tiedot
Lisdys B. Tiedonhaun arviointi

Lisdys C. Muut tutkimuksista saadut tiedot ja data, mukaan lukien tulosten epavarmuus
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LITE I

YHTEISTA KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN TIIVISTELMARAPORTIN MALLI

Tiivistelmaraportissa on annettava arvioinnista itsendisesti luettavissa oleva yhteenveto. Siind on otettava huomioon
mahdolliset menettelyohjeet, jotka terveysteknologian arviointia kisittelevd jdsenvaltioiden koordinointiryhmi on
hyviksynyt arviointiasetuksen 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Tiivistelmaraportin on sisillettivé ainakin seuraavat:

taustatiedot, joissa on vahintdin kuvaus toimenpiteestd ja hoidettavasta sairaudentilasta
arviointiasetuksen 8 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu arvioinnin kohdeala

tiedot potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden osallistumisesta sekd potilasjirjestoiltd,
terveydenhuollon ammattialajirjest6iltd sekd kliinisiltd ja tieteellisiltd yhteisoiltd saadusta palautteesta

yhteenvetotaulukot, joissa esitetddn ndytén epivarmuus kunkin PICO-tutkimuskysymyksen osalta ja lyhyt kuvaus
tuloksista.
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