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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1381
(2024. gada 23. maijs),

ar ko atbilstigi Regulai (ES) 2021/2282 par veselibas apriipes tehnologiju novértésanu nosaka

procediiras noteikumus attieciba uz mijiedarbibu tadas Savienibas limena kopigas kliniskas

novértésanas gaita, kura attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem, informacijas apmainu par $adu

klinisko novertésanu, piedaliSanos taja, tas sagatavos$anu un atjauninaSanu, ka ari ievie$ veidnes
kopigu klinisko novertésanu vajadzibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas apriipes
tehnologiju novérté$anu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES ('), un jo ipasi tas 15. panta 1. punkta a) un c) apak$punktu,
25. panta 1. punkta b) apakspunktu un 26. panta 1. punktu,

ta ka:

)

Regula (ES) 2021/2282 nosaka atbalsta satvaru un procediras dalibvalstu sadarbibai Savienibas limeni veselibas
apripes tehnologiju joma un izveido Dalibvalstu veselibas apripes tehnologiju novértesanas koordinacijas grupu
(“Koordinacijas grupa”).

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 15. pantu Komisijai ir janosaka siki izstradati procediiras noteikumi minétas
regulas 8.—14. panta Istenosanai attieciba uz kopigas kliniskas novértésanas veiksanu un atjauninasanu. Konkrétak,
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 15. panta 1. punkta a) un c) apak$punktu Komisijai ir japienem siki izstradati
procediiras noteikumi par zalu kopigas kliniskas novértésanas sagatavosanas un atjauninasanas konteksta notiekoso
sadarbibu ar Eiropas Zalu agentiiru, jo Ipasi informacijas apmainu, un par kopigu kliniskds novértéSanas un
atjauninasanas procediiru gaita notieko$o mijiedarbibu ar Koordinacijas grupu, tas apakigrupam un veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem un starp
tiem, nosakot ari tas laika grafiku.

Turklat saskana ar minétas regulas 3. panta 7. punkta d), ¢) un g) apak$punktu Koordinacijas grupai ir japienem
papildu noteikumi par kopigas kliniskas novérté$anas veikSanu, proti, metodiski noradijumi par kopigu darbu, siki
izstradati procediiras posmi un termini kopigu klinisko novértésanu veik$anai un novértéumu atjauninasanai, ka
arT noradijumi par kopigas kliniskas novértesanas noveértétaju un lidzvertétaju iecelsanu.

Lai kopigas kliniskds novértéSanas zinojumiem nodrosinatu visaugstako zinatnisko kvalitati, Regulas
(ES) 2021/2282 8. panta 6. punkts un 11. panta 4. punkts paredz pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo
ekspertu iesaistiSanos kopigaja kliniskaja novértésana. Saskana ar Regulas (ES) 20212282 25. panta 1. punkta
b) apakspunktu Komisijai péc apspriesanas ar visam attiecigajam ieinteresétajam personam ir japienem visparigi
procediiras noteikumi, kas reglamenté ieintereséto personu organizaciju un pacientu, klinisko ekspertu un citu
attiecigo ekspertu atlasi un konsultésanos ar tiem Savienibas limena kopigu klinisko novértésanu gaita. Pamatojoties
uz minétajiem noteikumiem, Koordinacijas grupai saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta
j) apak$punktu ir janodrosina ieintereséto personu organizaciju un ekspertu pienaciga iesaiste tas darba.

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 26. panta 1. punktu Komisijai ir japiepem dokumentacijas formats un veidnes,
ko izmanto informacijai, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kuri veselibas apripes tehnologiju
izstradatajiem jasniedz kopigas kliniskas novértéSanas vajadzibam, ka ari kopigas kliniskas novertésanas
zinojumiem un kopigas kliniskas novertésanas kopsavilkuma zinojumiem. Ar $o regulu nosaka minétos formatus
un veidnes, lai nodro$inatu vienotu pieeju tam, kada formata veselibas apripes tehnologiju izstradataj iesniedz
pieradijumus Koordinacijas grupai un ka kopigas kliniskas novértésanas zinojumos sniedz informaciju.

() OVL458,2212.2021., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2021/2282oj.
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Lai atvelétu pietiekami daudz laika augstas kvalitates kopigai kliniskajai novértésanai, ta biitu jasak vienlaikus ar
centralizéto procediru, kura paredzéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (3, proti, tad, kad
Eiropas Zalu agentiira apstiprina tirdzniecibas atlaujas pieteikuma derigumu saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004
vai pieteikuma uz izmainam esosas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos derigumu saskana ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1234/2008 (}). Tapéc ir lietderigi pieprasit, lai veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs vienlaikus ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai pieteikumu uz izmainam esosas tirdzniecibas atlaujas nosacjjumos, kuru
veselibas apriipes tehnologijas izstradatas iesniedz Eiropas Zalu agentiirai, Komisijai, kas darbojas ka Koordinacijas
grupas  sekretariats  (“HTA  sekretariats”),  iesniedz  informaciju,  kura  vajadziga  Regulas
(ES) 2021/2282 8. panta 6. punkta paredzétas noveértéSanas tveruma izstradei (“novértésanas tvérums”).

Zalu kopiga kliniska novértéSana saskana ar Regulu (ES) 2021/2282 tiek veikta paraléli Regula (EK) Nr. 726/2004
paredzétajai centralizétajai procediirai, un Koordinacijas grupai kopigas kliniskas novértéSanas zinojums bitu
jaapstiprina ne velak ka 30 dienas péc tam, kad ir pienemts Komisijas lémums, ar ko attiecigajam zalem pieskir
tirdzniecibas atlauju. Tados gadijumos, kad, pieméram, pieteikums uz tirdzniecibas atlauju vai pieteikums uz
izmainam spéka esofas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos tiek atsaukts vai centralizétas procediiras iznakums
attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai izmainam eso$as tirdzniecibas atlaujas nosacijumos ir negativs,
kopiga kliniska novértésana butu japartrauc. Tapéc Koordinacijas grupa bitu jainformé par to, ka attieciba uz
Regulas (ES) 2021/2282 tvéruma eso$am zalém ir iesniegti derigi pieteikumi uz tirdzniecibas atlauju un uz
izmainam spéka esosu tirdzniecibas atlauju nosacijumos, ka ari ta batu jainformeé par atjauninajumiem centralizétas
procediiras posmos un izmainam paredzétajos terminos.

Novérteanas tverums ir balstits uz zalu terapeitiskajam indikacijam. Tapéc, lai kopigas kliniskas novertésanas
apaksgrupa (“KKN apaksgrupa”) vajadzibas gadijuma varétu atjauninat noveértésanas tvérumu, vienlaikus saglabajot
Koordinacijas grupas un Eiropas Zalu agentiiras attiecigo kompeten¢u noskirsanu, Eiropas Zalu agentiirai HTA
sekretariats buatu jainformé par batiskiem jautdjumiem vai neatrisinatam problémam, kuras varétu ietekmét
terapeitiskas indikacijas, ko pieteikuma iesniedzgjs ierosinajis attieciba uz zaleém, kuram veic kopigu klinisko
novértésanu.

Novértetajam un lidzvertétajam, ka ari KKN apaksgrupai agrini biitu jasanem piekluve zalu apraksta projektam un
noveértgjuma zinojumam, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta attiecigi a) un e) apakSpunkta.

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 28. panta h) punktu, HTA sekretariatam ir javeicina sadarbiba ar Eiropas Zalu
agentiiru Regulas (ES) 2021/2282 7.-22. panta minétaja kopigaja darba saistiba ar zalém, jo Ipasi apmainoties ar
informaciju, ari konfidencialu informaciju. Tapéc apmainai ar informaciju, kas attiecas uz konkrétu kopigu klinisko
noveérté$anu un kopigu klinisko novértéjumu atjauninasanu, bitu janotiek ar HTA sekretariata starpniecibu. HTA
sekretariatam biitu janodrosina, ka visa sapemta informacija, tiklidz ta ir sapemta, tiek pazinota Koordinacijas
grupai, tas attiecigajam apaksgrupam un/vai vajadzibas gadjjuma vertétajam un lidzveértétajam.

Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs biitu jainformé par kopigas kliniskas novértésanas sak$anu, par minétas
novértéSanas posmiem, novértéjuma atjauninasanu, ka arl par tas atkartotu sakSanu saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs batu jainformé ari par
Koordinacijas grupas lémumu kopiga kliniska novértéjuma atjauninajumu ieklaut sava gada darba programma
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 14. pantu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto registréSanas un

uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg|
2004/726/0j).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskati$anu cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/oj).
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Ir jaizklasta visparigi procediiras noteikumi to pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu atlasei, ar
kuriem konsultgjas kopigas kliniskas novértésanas gaita. Atlase biitu jasak bez kavésanas, tiklidz Koordinacijas
grupa ar HTA sekretariata starpniecibu sanem informaciju par gaidaimo Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta
minéto zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesnieganu.

KKN apaksgrupai biitu jacensas atlasit pacientus, kliniskos ekspertus un citus attiecigos ekspertus, kuriem ir
nepiecie$amas specialas zinasanas kopigas kliniskas noveértésanas terapeitiskaja joma no Eiropas vai starptautiskas
perspektivas. Ar Siem ekspertiem konsultgjas kopigas kliniskas novértésanas gaita.

Lai nodrosinatu, ka pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigie eksperti kopiga kliniskaja novertésana piedalas
neatkarigd un parredzama veida un vigiem nav intereSu konflikta, vini batu jaatlasa un kopigaja kliniskaja
noveérté$ana jaiesaista tikai péc tam, kad Komisija saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta izklastitajiem
noteikumiem un visparigajiem procediras noteikumiem, kuri pienemti saskana ar minétas regulas
25. panta 1. punkta a) apakSpunktu, par vinu intere$u konfliktiem ir izdarjjusi secinajumu. Kopigas kliniskajas
novértéSanas bitu jaiesaista tikai tie pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigie eksperti, kas ir parakstijusi
vienoSanos par konfidencialitati.

KKN apaksgrupai biitu jadod iesp€ja pacientu organizacijam, veselibas apripes profesionalajam organizacijam un
kliniskajam un akadémiskajam biedribam sniegt ieguldijumu kopigas kliniskajas novértesanas.

Lai panaktu, ka novértéSanas tvéruma izstrade dalibvalstu vajadzibas tiktu atspogulotas ar péc iesp&jas mazaku
skaitu parametru kopumu, ko izmanto kopigaja kliniskaja novértésana attieciba uz pacientu populaciju, intervenci,
salidzinajuma zalém un veselibas iznakumiem, novértétajam ar lidzvertétaja palidzibu biitu jasagatavo noveértésanas
tvéruma priekslikums, kas derés par pamatu, lai dalibvalstis varétu paust savas vajadzibas.

Lai nodrosinatu, ka novérté$anas tvérums ir ieklaujoss un atspogulo dalibvalstu vajadzibas, novértésanas tvéruma
priekslikums, ko ar lidzvértétaja palidzibu sagatavojis novertétajs, butu jakopigo ar KKN apaksgrupas locekliem.
Siem locekliem biitu jaapspriezas ar valsts iestaddém un ieinteresétajam personam saskana ar attiecigas dalibvalsts
procediiras noteikumiem.

Komisijai biitu janosaka procediiras noteikumi, lai nodrosinatu, ka novértésanas tvérums tiek izstradats, ievérojot
tiesibas uz labu parvaldibu, nemot véra veselibas apriipes tehnologijas izstradataja sniegto informaciju un
ieguldjjumu, kas sanemts no pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem.

Atsaucoties uz terminiem, kas piemérojami Regula (EK) Nr. 726/2004 paredzétajai centralizétajai procediirai,
Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta un 11. panta 1. punkta a) apakSpunkta ir noteikts zalu kopigas
kliniskas novértésanas termins. Komisijai biitu janosaka termini, kados KKN apaksgrupai japabeidz novértesanas
tvéruma izstrade un kopigas kliniskas novértésanas zinojumu projekti. Siem terminiem vajadzétu biit saistitiem ar
centralizétas procediiras galvenajiem posmiem un bitu jasaskan ar vispargjiem terminiem, kas noteikti Regula
(ES) 2021/2282. Gadijumos, kad Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 1. punkta a) apakSpunktu nepieméro,
Komisijai $ie termini biitu janosaka t, lai uzlabotu pacientu savlaicigu piekluvi veselibas apriipes tehnologijam.

Lai veicinatu pilnigas un augstas kvalitates dokumentacija sagatavoSanu un kopigas kliniskas novértésanas raitu
norisi, veselibas apriipes tehnologijas izstradatagjam batu jadod iespgja pieprasit novértéSanas tvéruma
izskaidroSanas sanaksmi ar KKN apaksgrupu.

Komisijai biitu janosaka termini, kas veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam dotu pietieckami daudz laika
sagatavot un iesniegt dokumentaciju zalu kopigai kliniskajai novértésanai. Komisijai biitu japaredz noteikumi, kas
dod iesp&ju pamatotos gadijumos dokumentacijas iesnieg$anas terminu pagarinat, tomér neparsniedzot Regulas
(ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta noteikto terminu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Tapat Komisijai biitu janosaka termini, kas veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam dotu pietiekami daudz laika
veikt 3adas darbibas: a) sniegt triikstodu informaciju, datus, analizi un citus pieradijumus, kas noraditi Komisijas
otraja pieprasijuma; b) sniegt papildu specifikacijas vai papildu informaciju, datus, analizes vai citus pieradijumus; c)
sniegt ieprieks sniegtas informacijas atjauninajumus, ka minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 8. punkta
un 11. panta 2. punkt3; d) signalizét par tehniskam vai faktiskam neprecizitatém kopigas kliniskas novértésanas un
kopsavilkuma zinojumu projektos un visu informaciju, ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs uzskata par
konfidencialu.

Komisijai biitu janosaka termini, kados ta novérté, vai dokumentacija, ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs
iesniedzis zalu kopigai kliniskajai novértéSanai, atbilst Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta
noteiktajam prasibam. Veicot $o novértésanu, Komisijai attieciga gadijuma bitu jaapspriezas ar veértétaju un
lidzvertétaju.

Komisijai biitu janosaka procediiras noteikumi, lai nodro$inatu, ka pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigie
eksperti tiek iesaistiti novérté$anas procesa, dodot viniem iesp&ju sniegt ieguldijumu kopigas kliniskas novertésanas
un kopsavilkuma zinojumu projektos.

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 2. punktu veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam proaktivi
jainformé Koordinacijas grupa, ja kopigas kliniskas noveértéSanas procesa klast pieejami jauni kliniskie dati.
Komisijai bitu janosaka termins, lidz kuram veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam $adi jauni kliniskie dati
jaiesniedz, lai tie tiktu nemti véra kopigas kliniskas novérté$anas un kopsavilkuma zigojumu projektos.

Komisijai blitu janosaka termins, lidz kuram KKN apaksgrupai jasagatavo parskatitie kopigas kliniskas noveértésanas
un kopsavilkuma zinojumu projekti. Tam biitu janodrosina, ka kopigas kliniskas novértéSanas zinojumi tiek
iesniegti savlaicigi, ka ari janem véra, ka Koordinacijas grupai ir saisto$s Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 1. punkta
a) apak$punkta noteiktais kopigas kliniskas novértéSanas pabeigSanas termins. Tapat Komisijai batu janosaka
termins, lidz kuram Koordinacijas grupai ir jaapstiprina parskatitie kopigas kliniskas novértéanas un kopsavilkuma
zinojumu projekti, ar mérki uzlabot pacientu savlaicigu piekluvi veselibas apriipes tehnologijam.

Ja centralizétas procediras laika mainas terapeitiskas indikacijas, kas sakotngji iesniegtas pieteikuma uz tirdzniecibas
atlauju vai izmainam esoSas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, KKN apaksgrupai butu jaizlemj, vai kopiga kliniska
novertéSana bitu jaturpina vai jasak atkartoti. Komisijai biitu janosaka procediiras noteikumi, kas piemérojami
gadijuma, ja ir jaizstrada jauns noveérté$anas tvérums.

Gadijumos, kad Koordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu kopigu klinisko
novérteSanu sak atkartoti vai kopigais kliniskais novértgjums tiek atjauninats saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 14. pantu, biitu japieméro dazi ipasi procediiras noteikumi un termini.

Lai nodrosinatu parredzamibu, izsekojamibu un pienakumu glabat dienesta noslépumu, ka ari veicinatu kopigas
kliniskas novértésanas zinojumu proceduralo atbilstibu, visa sarakste ar Koordinacijas grupu, KKN apaksgrupu,
HTA sekretariatu, veselibas apriipes tehnologiju izstradataju, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem
attiecigiem ekspertiem kopigas kliniskas noveértéSanas laika biatu jasita digitala forma, izmantojot Regulas
(ES) 2021/2282 30. panta minéto IT platformu (‘HTA IT platforma”).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Saja regula saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 (¥) 5. panta 1. punkta a) apak$punktu
ir paredzéti noteikumi par personas datu apstradi kopigu klinisko novértésanu un novértéjumu atjauninasanas
vajadzibam, izmantojot HTA IT platformu. Konkrétak, taja ir precizéti personas dati, kurus var apstradat minétaja
platforma, proti, konkréti personas dati, kas attiecas uz pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem
ekspertiem, kuri iesaistiti kopigajas kliniskajas novértesanas un novértéjumu atjauninasana, un konkréti personas
dati, kas attiecas uz Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem, veselibas apriipes tehnologiju
izstradataju parstavjiem un saskapa ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla
dalibnieku parstavjiem (“HTA ieintereséto personu tikls”). Si regula arf nosaka, ka Komisija ir uzskatama par datu
parzini Regulas (ES) 20181725 3. panta 8. punkta nozimé saistiba ar personas datu apstradi HTA IT platforma.
Visai personas datu apstradei, ko Koordinacijas grupas un KKN apaksgrupas locekli un to parstavji veic arpus HTA
IT platformas, ir janotiek saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679 ().

Pacienta identitate var atklat pacienta veselibas stavokli saistiba ar kopigas kliniskas novértésanas prieksmetu, un
tapéc ta blitu jauzskata par ipasu personas datu kategoriju saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 10. pantu. Tapéc sadi
dati biitu jaapstrada tikai tad, ja ir izpilditi minétas regulas 10. panta 2. punkta i) apakspunkta kritériji. Si regula
paredz piemérotus un konkrétus pasakumus, lai aizsargatu datu subjekta tiesibas un brivibas. Konkrétak, pacientu
personas datus nedara pieejamus publiski. Turklat saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta 6. punktu uz
Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem, ka ari pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un
citiem attiecigajiem ekspertiem, kas iesaistiti kopigas kliniskajas novértéSanas un noveértéumu atjauninasana,
attiecas prasiba glabat dienesta noslépumu pat péc tam, kad vini ir beigusi pildit savus pienakumus. Visbeidzot, i
regula precizg, ka kopigas kliniskajas novérté$anas var iesaistit tikai pacientus, kliniskos ekspertus un citus attiecigos
ekspertus, kas parakstijusi vienosanos par konfidencialitati.

Lai nodrosinatu iespé&ju parbaudit, vai kopiga kliniska novertésana ir veikta atbilstosi procediirai, it ipasi sidzibu vai
tiesvedibas gadijuma, ir lietderigi noteikt, cik ilgi biitu jaglaba personas dati un cik biezi baitu javeic datu glabasanas
perioda regulara parskatisana.

Lai nodrosinatu parredzamibu, no vienas puses, un konfidencialu datu aizsardzibu komercialu iemeslu dél, no otras
puses, Komisijai kopigas kliniskdas novértéSanas un kopsavilkuma zinojumi kopa ar Regulas
(ES) 2021/2282 30. panta 3. punkta d) un i) apakSpunkta minéto dokumentaciju batu japublicé tikai péc tam, kad
ta ir némusi véra KKN apaksgrupas viedokli par tas dokumentacija ietvertas informacijas komerciali sensitivo
raksturu, kuru veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ir ladzis uzskatit par konfidencialu.

Zalu kopiga kliniska novértésana javeic no datuma, no kura pieméro Regulu (ES) 2021/2282, t. i., no 2025. gada
12. janvara. Tapéc §i regula biitu japieméro no 2025. gada 12. janvara.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. pantu ir notikusi apspriesanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas
sniedza atzinumu 2024. gada 4. aprili.

Saja regul paredzétie pasakumi ir saskana ar Veselibas apriipes tehnologiju novértésanas komitejas atzinumu,

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp., ELL http://data.curopa.cu/elif
reg/2016/679/0j).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets

Si regula nosaka siki izstradatus procediiras noteikumus, kas jaievéro, veicot zalu kopigu klinisko novértésanu Savienibas
limeny, attieciba uz §adiem aspektiem:

a) sadarbibu, jo Ipasi, apmainoties ar informaciju ar Eiropas Zalu agentiiru par zalu kopigo klinisko novértgjumu
sagatavoSanu un atjauninaSanu;

b)  mijiedarbibu - zalu kopigu klinisku novértéSanu un novértéjumu atjauninasanas gaita — ar Koordinacijas grupu, kura
izveidota saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. pantu, tas apakigrupam un veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajiem, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem, ka ari starp tiem, arl
mijiedarbibas laika grafiku;

0) vispargjiem procediiras noteikumiem attieciba uz ieintereséto personu organizaciju un pacientu, klinisko ekspertu
un citu attiecigo ekspertu atlasi un konsultacijam ar viniem Savienibas limena kopigu klinisko novértésanu
konteksta;

d)  dokumentacijas formatu un veidném, ko izmanto informacijai, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kuri

veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem jasniedz kopigai kliniskajai novértésanai;

e) formatu un veidném, ko izmanto kopigas kliniskas novérté$anas zigojumu un kopigas kliniskas novertésanas
kopsavilkuma zinojumu izstrade.

2. pants

Informacija, kas ir relevanta novértésanas tvéruma izstradei

1. Veselibas aprupes tehnologiju izstradataji vienlaikus ar Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta a) apak§punkta
minéto zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, ko tie iesniedz Eiropas Zalu agentrai, HTA sekretariatam sniedz
informaciju, kas ir relevanta, lai izstradatu $o zalu kopigas kliniskas novérté§anas tvérumu. Minétaja informacija ietilpst:

a) pieteikuma iesniedzgja ierosinatais zalu apraksts;

b) kliniska parskata iedala no iesnieguma dokumentacijas Eiropas Zalu agentiirai.

2. Veselibas apripes tehnologiju izstradataji vienlaikus ar to pieteikumu uz izmaindim esoSas Regulas
(ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta b) apak$punktd minéto zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kuru tie iesniedz
Eiropas Zalu agentiirai, HTA sekretaridtam sniedz informaciju, kas ir relevanta attiecigo zalu kopigas kliniskas
novértéanas tvéruma izstradei. Minéta informacija ietver pieteikuma iesniedzéja ierosinato jauno terapeitisko indikaciju
un kliniska parskata iedalu no iesnieguma dokumentacijas Eiropas Zalu agentdrai.

3. Ja KKN apaksgrupa to uzskata par vajadzigu, HTA sekretariats aicina veselibas apripes tehnologijas izstradataju

sanaksmé ar KKN apaksgrupu vai rakstiski sniegt papildu informaciju, kas ir batiska novértésanas tvéruma izstradei.

3. pants

Informacijas apmaina ar Eiropas Zalu agentiiru

1. Kad Eiropas Zalu agentiira sanem $is regulas 2. panta minéto pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju vai izmainam kadas
spéka esosas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, ta par sanemtajiem pieteikumiem pazino HTA sekretariatam.

6/33 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj



OV L, 24.5.2024.

LV

2. Attieciba uz Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta minétajam zalem Eiropas Zalu
agentiira informé HTA sekretariatu par $adiem notikumiem:

a) deriga tirdzniecibas atlaujas pieteikuma sanemsana saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. punktu
un 2. punkta a) apak$punktu, noradot ari datumu, kura tirdzniecibas atlaujas pieteikums tika validéts, un laika
grafiku sakotnéjai novértésanai centralizétas procediiras gait3;

b)  deriga pieteikuma uz izmainam esosas tirdzniecibas atlaujas nosacfjumos sanemsana, ja izmainas atbilst jaunai
terapeitiskai indikacijai saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008, noradot ari datumu, kura pieteikums uz izmainam
esosa tirdzniecibas atlauja tika validéts, un laika grafiku sakotnéjai novértésanai centralizétas procediiras gaita.

3. Eiropas Zalu agentiira HTA sekretariatam 2. punkta minéto informaciju sniedz diena, kad ta veselibas apripes
tehnologijas izstradatajam izdod apstiprindjumu par derigu pieteikumu.

4. Attieciba uz zalém, kam centralizétas procediras gaita veic kopigu klinisko novérté$anu, Eiropas Zalu agentiira HTA
sekretariatu informé par adiem notikumiem:

a) atjauninajumi saistiba ar centralizétas procediiras posmiem, ari izmainas paredzétaja laika grafika;

b)  batiski jautdjumi vai neatrisinatas problémas, kas varétu ietekmét pieteikuma iesniedzéja ierosinatas zalu
terapeitiskas indikacijas.

Sa punkta a) apakpunktu pieméro ari zalém, kuru kopiga kliniskd novértéSana ir partraukta saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 10. panta 6. punktu.

Eiropas Zalu agentiira, HTA sekretariats un KKN apaksgrupa vienojas par pirmaja dala minétas informacijas apmainas
galvenajiem posmiem, ka arT par $ajos posmos pazinojamas informacijas precizu saturu.

5. Ne velak ka septinu dienu laika péc tam, kad Cilvékiem paredzéto zalu komiteja ir pienémusi galigo atzinumu,
Eiropas Zalu agentiira HTA sekretariatam nosiita Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta attiecigi a) un
e) apak$punkta minéto zalu apraksta projektu un noveértéjuma zinojumu.

4. pants

Informacija, ko sniedz Koordinacijas grupai

HTA sekretariats nodrosina, ka visa no veselibas apriipes tehnologijas izstradataja, Eiropas Zalu agentiras, pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem, citiem attiecigajiem ekspertiem un dalibvalstim sanemta informacija, kas saistita ar kopigo
klinisko novérté$anu un noveértéjumu atjauninajumiem, péc sanemsanas tiek pazinota attiecigi Koordinacijas grupai, tas
attiecigajam apaksgrupam un/vai novértétajam un lidzvértétajam.

5. pants

Informacija, ko par kopigas kliniskas noveértésanas sakSanu sniedz veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam

Péc tam, kad KKN apaksgrupa ir iec€lusi noveértétaju un lidzvértétaju kopigas kliniskas novértésanas veik$anai, HTA
sekretariats informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par kopigas kliniskas novértésanas saksanu.
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6. pants

Pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu atlase

1. KKN apaksgrupa attieciba uz katru konkréto kopigo klinisko novértésanu norada slimibu, attiecigo terapeitisko
jomu un citas specializétas zinasanas, uz kuru pamata HTA sekretariats identificé pacientus, kliniskos ekspertus un citus
attiecigos ekspertus, ar kuriem minétas kopigas kliniskas novértésanas gaita konsultésies.

2. HTA sekretariats, apspriezoties ar KKN apak$grupu un iecelto noveértétaju un lidzvértétaju, sagatavo relevanto
pacientu, klinisko ekspertu un vajadzibas gadijuma citu attiecigo ekspertu sarakstu. Veidojot sarakstu, HTA sekretariats var
konsultéties ar:

a) HTA ieintereséto personu tikla dalibniekiem;

b)  Eiropas references tikliem retu un sarezgitu slimibu joma un to attiecigajam Eiropas pacientu intere$u aizstavibas
grupam;

o) reto slimibu un barenzalu portalu (Orphanet);

d) valstu kontaktpunktiem, kas izraudziti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 (°)

83. pantu;
e) Eiropas Zalu agentiiru.
3. Japéc konsultésanas ar 2. punkta minétajiem avotiem nav izdevies identificet pietickamu skaitu relevantu pacientu,

klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu, HTA sekretariats var parbaudit citas eso3as datubazes vai direktorijus vai
sazinaties ar Koordinacijas grupas locekliem, tas apak$grupam un attiecigajam Eiropas Savienibas un starptautiskajém
agentfiram un organizacijam.

4. HTA sekretariats péc tam, kad Komisija saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta izklastitajiem noteikumiem un
visparigajiem procediiras noteikumiem, kas pienemti saskana ar minétas regulas 25. panta 1. punkta a) apak$punktu, ir
izdarjjusi secinajumu par intereSu konfliktiem, KKN apaksgrupai iesniedz pieejamo pacientu, klinisko ekspertu un
vajadzibas gadijuma citu attiecigo ekspertu sarakstu.

5. To pacientu, klinisko ekspertu un vajadzibas gadijuma citu attiecigo ekspertu galigo atlasi, ar kuriem konsultésies
kopigas kliniskas novértésanas laika, veic KKN apaksgrupa. Galigaja atlasé KKN apaksgrupa prieksroku dod pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem, kuriem ir specialas zinasanas kopigas kliniskas novértésanas
terapeitiskaja joma vairaku dalibvalstu konteksta.

7. pants

Pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu pienakums glabat dienesta noslépumu

HTA sekretariats nodrosina, ka kopigaja kliniskaja novertésana ir iesaistiti tikai tie pacienti, kliniskie eksperti un citi
attiecigie eksperti, kas parakstijusi vienoSanos par konfidencialitati.

8. pants

Konsultacijas ar ieintereséto personu organizacijam kopigu klinisko novertésanu gaita

Kamér rit kopiga kliniska novértésana, KKN apaksgrupa ar HTA ieintereséto personu tikla dalibnieku starpniecibu jebkura
laika var lagt pacientu organizaciju, veselibas apripes profesionalo organizaciju vai klinisko un akadémisko biedribu
ieguldijumu saistiba ar slimibu un terapeitisko jomu.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvekiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.; ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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9. pants

Novértésanas tvéruma priekslikums

1. Novertétajs, kam palidz lidzvértetajs, nemot véra informaciju, ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs sniedzis
saskana ar 2. pantu, sagatavo novértéSanas tvéruma priekslikumu, kura ir kopigas kliniskas novértésanas parametru
kopums attieciba uz pacientu populaciju, intervenci, salidzinagjuma zalém un veselibas iznakumiem. Kamér rit
novértésanas tvéruma priekslikuma sagatavosana, novertétajs un/vai lidzvértétajs ar HTA sekretariata starpniecibu jebkura
laika var lgt pacientu, klinisko ekspertu un/vai citu attiecigo ekspertu, kas atlasiti saskapa ar 6. pantu, ieguldijumu
attieciba uz novértesanas tvérumu. HTA sekretariats 3o ieguldijumu dara pieejamu visai KKN apaksgrupai.

2. HTA sekretariats novértésanas tvéruma priekslikumu kopigo ar KKN apaksgrupas locekliem. Pamatojoties uz
ieguldijumu, kas sapemts no dalibvalstim, novértétajs, kam palidz lidzvértétajs, sagatavo konsolidétu novérté$anas
tvéruma priekslikumu, kura atspogulotas dalibvalstu vajadzibas.

3. HTA sekretariats konsolidéta novértésanas tvéruma priekslikumu kopigo ar pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un
citiem attiecigajiem ekspertiem, kas atlasiti saskana ar 6. pantu, un viniem dod iesp&ju sniegt ieguldijumu.

10. pants

Novértésanas tvéruma pabeigsana

1. KKN apaksgrupa 9. panta 2. punkta minéto konsolidéto novértésanas tvéruma priekslikumu, ka ari pacientu,
klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu ieguldijumu apspriez novértésanas tvéruma konsolidacijas sanaksmé. KKN
apaksgrupa ar HTA sekretariata starpniecibu var uzaicinat pacientus, kliniskos ekspertus un citus attiecigos ekspertus
sniegt ieguldijumu, piedaloties novértésanas tvéruma konsolidacijas sanaksmes ipasa dala.

2. KKN apaksgrupa novértésanas tvérumu pabeidz ne vélak ka 10 dienas péc tam, kad Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja ir pienémusi savu jautdgjumu sarakstu.

75 dienu laika no dienas, kad Eiropas Zalu agentira ir valid&usi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai pieteikumu uz spéka
esosas tirdzniecibas atlaujas nosacfjumu izmainam, KKN apaksgrupa novértéSanas tvérumu pabeidz $ados gadjjumos:

a) zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novérté saskana ar paatrinito procediru, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 9. punkta, vai

b)  kopigo klinisko novértésanu veic zalém, kuras minétas Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta b) apak§punkta
un attieciba uz kuram spéka eso$as tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas atbilst Regulas (EK) Nr. 1234/2008
II pielikuma 2. punkta a) apak$punkta minétajam veidam, proti, jauna terapeitiska indikacija.

3. HTA sekretariats KKN apak3grupas pabeigto novérté$anas tvérumu kopigo ar apriipes tehnologiju izstradataju, kas
noradits Komisijas pirmaja pieprasijuma, kur§ minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta.

11. pants
Novértésanas tvéruma izskaidrosanas sanaksme
Péc veselibas apriipes tehnologijas izstradataja pieprasijuma HTA sekretariats veselibas apriipes tehnologijas izstradataju var

aicinat uz sanaksmi ar KKN apaksgrupu, kura izskaidro novértéSanas tvérumu. Sanaksme notiek ne vélak ka 20 dienu laika
péc dienas, kad KKN apaksgrupa ir pabeigusi novértésanas tvérumu.
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12. pants

Veselibas apriipes tehnologijas izstradataja sniegta dokumentacija un papildu dati kopigai kliniskajai noveértesanai

1.  Dokumentaciju zalu kopigai kliniskajai novértésanai, ko Komisija pieprasijusi sava pirmaja pieprasijuma, kur§ minéts
Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta, veselibas apripes tehnologijas izstradatajs HTA sekretariatam iesniedz
digitala formata. Dokumentaciju, ka arl visu papildu informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, ko veselibas
apriipes tehnologijas izstradatajs iesniedz zalu kopigai kliniskajai novértésanai vai novértéjumu atjauninaanai, noformé
saskana ar $is regulas I pielikuma doto veidni.

2. $a panta 1. punktd minétas dokumentacijas iesniegsanas terming ir 100 dienas, skaitot datuma, kad pirmais
pieprasijums ir pazinots veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam. Tomér minétais termins$ ir 60 dienas, ja:

a) zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novérté saskana ar paatrinato procediru, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 9. punkta, vai

b)  kopigo klinisko novértésanu veic zalem, kuras minétas Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta b) apak$punkta
un attieciba uz kuram spéka eso$as tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas atbilst Regulas (EK) Nr. 1234/2008
II pielikuma 2. punkta a) apak$punkta minétajam veidam, proti, jauna terapeitiska indikacija.

3. Pamatotos gadijumos ar novértétaja un lidzvértétaja piekriSanu un nemot véra novertéSanas laika grafiku
centralizétas procediiras ietvaros, HTA sekretariats 2. punkta minéto terminu var pagarinat. Tomér minétais pagarinajums
neparsniedz Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta noteikto terminu.

4. Veselibas apripes tehnologijas izstradatajs triikstoso informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kuri noraditi
Komisijas otraja pieprasijuma, kas minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 5. punkt, iesniedz 15 dienu laika, skaitot no
datuma, kura Komisijas otrais pieprasijums ir pazinots veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam. Tomér minétais
termins ir 10 dienas, ja:

a) zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novérté saskana ar paatrinito procediru, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 9. punkta, vai

b)  kopigo klinisko novértésanu veic zalém, kuras minétas Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta b) apak$punkta
un attieciba uz kuram spéka esodas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas atbilst Regulas (EK) Nr. 1234/2008
11 pielikuma 2. punkta a) apak$punkta minétajam veidam, proti, jauna terapeitiska indikacija.

Gadijumos, kad trikst tikai nebiitiskas informacijas, pirmaja dala minétie termini ir septinas dienas.

5. Ja novértetajs, kam palidz lidzvertétajs, jebkura laika, kamér rit kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkkuma
zinojumu projektu sagatavosana, saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 2. punktu uzskata, ka ir vajadzigas papildu
specifikacijas vai precizé&jumi, vai papildu informacija, dati, analizes vai citi pieradijumi, HTA sekretariats pieprasa, lai
veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs $adu informaciju, datus, analizes vai citus pieradjjumus sniedz termina, ko
atkariba no pieprasitas informacijas veida noteicis novértétajs un lidzvertétajs. Minétais termin$ ir vismaz septinas dienas
un ne vairak ka 30 dienas, skaitot no datuma, kad pieprasijums ir pazinots veselibas apripes tehnologijas izstradatajam.

6.  JaKoordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu nolemj atkartoti sakt kopigu klinisko
novertésanu, veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs péc HTA sekretariata pieprasijuma termina, ko atkariba no
pieprasitas informacijas, datu, analizu vai citu pieradijumu veida nosaka novértétajs un lidzvértetdjs, iesniedz
atjaunindgjumus tai informacijai, datiem, analizém un citiem pieradijumiem, kuri ieprieks sniegti saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 10. panta 8. punktu. Minétais termins$ ir vismaz septinas dienas un ne vairak ka 30 dienas, skaitot no
datuma, kad pieprasijums ir pazinots veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam.

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



OV L, 24.5.2024. LV

7. Ja kopigas kliniskas noveértésanas gaita veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs Eiropas Zalu agentirai iesniedz
jaunus klinisko peétijjumu datus, tam ir pienakums par to pazinot HTA sekretaridtam un péc pieprasijuma iesniegt Sos datus
novértétajam, kam palidz lidzvertétajs. Uz minéto pieprasijumu attiecas 5. punkta minétie termini.

8.  Tiklidz HTA sekretariats ir sanémis dokumentaciju un papildu datus, ko veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs
iesniedzis saskana ar 1., 4., 5., 6. un 7. punktu, tas dokumentaciju un $os datus vienlaikus dara pieejamus novértétajam,
lidzvertétajam un KKN apaksgrupai.

13. pants

Komisijas apstiprinajums attieciba uz kopigas kliniskas novértéSanas dokumentaciju

Komisija, attieciga gadijuma apsprieZoties ar novértétaju un lidzvértétdju un pamatojoties uz konkrétaja bridi pieejamo
informaciju, 15 darbdienu laika no datuma, kura veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ir iesniedzis dokumentaciju,
apstiprina, vai zalu kopigas kliniskas novértéSanas dokumentacija atbilst Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3.
un 4. punkta noteiktajam prasibam. Tomér minétais termins ir 10 darbdienas, ja:

a) zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novérte saskapa ar paatrinato procediiru, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 9. punkta, vai

b)  kopigo klinisko novértéSanu veic zalém, kuras minétas Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta b) apakspunkta
un attieciba uz kuram spéka esodas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas atbilst Regulas (EK) Nr. 1234/2008
II pielikuma 2. punkta a) apak$punkta minétajam veidam, proti, jauna terapeitiska indikacija.

14. pants

Kopigas kliniskas novertésanas un kopsavilkuma zinojumu projekti

1. Novertétajs ar lidzvértétaja palidzibu sagatavo kopigas kliniskas novertésanas un kopsavilkuma zinojuma projektus,
izmantojot §is regulas Il un III pielikuma sniegtas veidnes. Kamér rit kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma
zinojumu projektu sagatavo$ana, novertétajs un/vai lidzvertétajs ar HTA sekretariata starpniecibu jebkura laika var lagt
pacientu, klinisko ekspertu un/vai citu attiecigo ekspertu, kas izraudziti saskana ar 6. pantu, ieguldijumu. HTA sekretariats
$o ieguldjjumu dara pieejamu visai KKN apaksgrupai.

2. HTA sekretariats kopigo kopigas kliniskas novertéSanas un kopsavilkuma zinojumu projektus, ko ar lidzvértétaja
palidzibu sagatavojis noveértétajs, lai KKN apaksgrupa varétu sniegt komentarus. Péc KKN apaksgrupas loceklu komentaru
izskatiSanas noveértétdjs ar lidzvértétaja palidzibu sagatavo parskatitus kopigas kliniskas novérté$anas un kopsavilkuma
zinojuma projektus.

3. HTA sckretariats parskatitos kopigas novértesanas priekslikuma un kopsavilkuma zinojumus kopigo ar pacientiem,
kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem, kas atlasiti saskana ar 6. pantu, un viniem dod iesp&ju sniegt
ieguldijumu parskatitajos kopigas novértésanas priekslikuma un kopsavilkuma zinojumos.

4. HTA sekretariats parskatitos kopigas kliniskas novertésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus iesniedz veselibas
apriipes tehnologijas izstradatajam. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs septinu dienu laika, skaitot no datuma, kura
tas sanémis parskatitos kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus, zino par jebkadam tiri
tehniskam vai faktiskam neprecizitatém un visu informaciju, ko tas uzskata par konfidencialu. Veselibas apriipes
tehnologijas izstradatajam japierada, ka informacija, ko tas uzskata par konfidencialu, ir komerciali sensitiva.

Pirmaja dala minétais termin$ ir piecas dienas no datuma, kurd veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs sanémis
parskatitos kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus, ja:

a) zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novérté saskana ar paatrinito procediru, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 9. punkta,
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b)  kopigo klinisko novértésanu veic zalém, kuras minétas Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 1. punkta b) apak$punkta
un attieciba uz kuram spéka esosas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas atbilst Regulas (EK) Nr. 1234/2008
1I pielikuma 2. punkta a) apak$punkta minétajam veidam, proti, jauna terapeitiska indikacija, vai

0) kopigas kliniskas noveértésanas laika, ievérojot §is regulas 16. pantu, tika izstradats jauns novérté$anas tvérums.

5. Ja veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs péc  savas iniciativas saskana ar  Regulas
(ES) 2021/2282 11. panta 2. punkta treSo teikumu iesniedz jaunus kliniskos datus un ja vien tie ir sanemti ne vélak ka
septinas dienas péc tam, kad Cilvekiem paredzéto zalu komiteja ir pienémusi galigo atzinumu, KKN apaksgrupa nodrosina,
ka jaunie kliniskie dati tiek nemti véra kopigas kliniskas noveértésanas zinojuma.

15. pants

Parskatito kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektu pabeigSana

1. KKN apaksgrupa kopigas kliniskas novérteSanas un kopsavilkuma zinojumu parskatitos projektus, ka ari
ieguldijumu, kas sniegts saskana ar 14. panta 3. un 4. punktu, apspriez sanaksmé. KKN apaksgrupa ar HTA sekretariata
starpniecibu sanaksmes, kura apspriez attiecigos parskatitos zinojumu projektus, Ipasa dala var uzaicinat piedalities
pacientus, kliniskos ekspertus un/vai citus attiecigos ekspertus.

2. Parskatitos kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus KKN apaksgrupa pabeidz vélakais
datuma, kad tiek piepemts Komisijas lémums, ar kuru pieskir tirdzniecibas atlauju, un iesniedz tos Koordinacijas grupai
apstiprinasanai.

3. Ja Koordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu atkartoti sak kopigu klinisko
novertéanu vai saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 14. pantu sak kopigas kliniskas novértésanas atjauninasanu, un nav
nepiecieSams atjauninat novérté$anas tvérumu, KKN apakSgrupa parskatitos kopigas kliniskas novértéSanas un
kopsavilkuma zinojumu projektus pabeidz 180 dienu laika, skaitot no datuma, kura atkartoti sakta kopiga kliniska
novertésana vai sakta kopiga kliniska novértgjuma atjauninasana, un iesniedz tos Koordinacijas grupai apstiprinasanai.

4. JaKoordinacijas grupa sak kopiga kliniska novértéjuma atjauninasanu saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 14. pantu
un ir nepiecieSams atjauninat novértéSanas tverumu, KKN apaksgrupa parskatitos atjauninatos kopigas kliniskas
novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus validé 330 dienu laika, skaitot no datuma, kura Koordinacijas grupa ir
sakusi kopiga kliniska novértéjuma atjauninaSanu. KKN apaksgrupa parskatitos atjauninatos kopigas kliniskas
novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus iesniedz Koordinacijas grupai apstiprinasanai.

5. Ja netiek piemérots Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 1. punkta a) apakspunkta noteiktais termins, Koordinacijas
grupa parskatitos kopigas kliniskas novertéSanas un kopsavilkuma zinojumu projektus apstiprina 30 dienu laika péc to
sanemsanas.

16. pants

Terapeitisko indikaciju izmainas

1. Ja centralizétas procediiras laika notiek izmainas terapeitiskajas indikacijas, kas sakotngji iesniegtas Eiropas Zalu
agentiirai, novertétajs ar lidzvértétaja palidzibu novérté, vai minétas izmainas ietekmé noveértésanas tvérumu, un informé
KKN apaksgrupu.

2. KKN apaksgrupa pienem lémumu vai nu turpinat kopigo klinisko novértésanu, vai lidz novértétajam ar lidzvértétaja
palidzibu sagatavot jaunu novertéSanas tvéruma priekslikumu. HTA sekretariats veselibas apriipes tehnologijas izstradataju
informé par KKN apaksgrupas lemumu.

3. Jatiek sagatavots jauns novértéSanas tvéruma priekslikums, piemeéro $is regulas 9. pantu un 10. panta 1. punktu ar
nepiecieSamajam izmainam.
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4. HTA sekretariats informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par jauno novertésanas tverumu, ko pabeigusi
KKN apaksgrupa, un pieprasa veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam iesniegt atjauninatu dokumentaciju. Uz minéto
pieprasijumu attiecas 12. panta 5. punkta minétie termini. Sis regulas 14. pantu un 15. panta 1. punktu pieméro ar
nepiecieSamajam izmainam.

17. pants

Kopigas kliniskas novertésanas atkartota sikSana

1. Ja kopiga kliniska novértésana ir partraukta saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 6. punktu un vismaz
30 dienas pirms tas 10. panta 7. punktd minéta termina beigam dalibvalsts ar HTA IT platformas starpniecibu kopigo
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kas bija dala no Komisijas pirma pieprasijuma, Komisija, pamatojoties
uz konkrétaja bridi pieejamo informaciju, apstiprina, vai ir izpilditas Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta
noteiktas prasibas.

2. Komisija, vajadzibas gadijuma apspriezoties ar novértétaju un lidzvértétaju, 1. punkta minéto apstiprinajumu sniedz
10 darbdienu laika no datuma, kura dalibvalsts Sos datus kopigojusi. HTA sekretariats informé Koordinacijas grupu un
veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par Komisijas noveértéjuma rezultatiem.

3. JaKoordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu nolemj atkartoti sakt kopigu klinisko
noveérté$anu, piemeéro 3is regulas 14. pantu un 15. panta 1., 3. un 5. punktu.

4. HTA sekretariats veselibas apriipes tehnologijas izstradataju informé par kopigas kliniskas novértésanas atkartotu
saksanu.

18. pants

Kopigu klinisko noveértéjumu atjauninajumi

1. Ja kopigas kliniskas novértésanas zinojuma ir noradits, ka ir vajadzigs atjauninajums, un klist pieejami papildu
pieradijumi, kas janoveérté turpmak, attiecigais veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs par to informé Koordinacijas
grupu.

2. Veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs péc savas iniciativas var sniegt Koordinacijas grupai jaunu relevantu
informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus arl gadijumos, kad kopigas kliniskas novérte$anas zinojuma nav
noradits, ka ir vajadziga atjauninasana. Pamatojoties uz $o informaciju, datiem, analizém un pieradijumiem, Koordinacijas
grupa var nolemt atjauninasanu ieklaut sava gada darba programma.

3. HTA sekretariats informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par Koordinacijas grupas lémumu kopiga
kliniska novértéjuma atjauninasanu ieklaut Koordinacijas grupas gada darba programma.

4. Jaiesp&ams, KKN apaksgrupa kopiga kliniska novértéjuma atjauninasanas vajadzibam iece] to pasu noveértétaju un
lidzvertétaju, kas darbojusies sakotngja kopigaja kliniskaja novérté$ana, un atjauninasana iesaista tos pasus pacientus,
kliniskos ekspertus un/vai citus attiecigos ekspertus. Péc tam, kad KKN apaksgrupa ir iecelusi novértétaju un lidzvertétaju
attieciba uz atjaunindjumu, HTA sekretariats informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par kopiga kliniska
novértéjuma atjauninasanas saksanu.

5. KKN apaksgrupa lemj par to, vai ir nepiecieSams atjauninat novértéSanas tvérumu. Ja KKN apak3grupa secina, ka
novértéSanas tvérums nav jaatjaunina, HTA seckretariats informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju par
novértéanas tvéruma saglabasanu un pieprasa iesniegt atjauninatu dokumentaciju zalu kopigai kliniskajai novérté$anai.
Uz minéto pieprasijumu attiecas 12. panta 6. punkta minétie termini. Atjauninatu kopigas kliniskas noveérté$anas un
kopsavilkuma zinojumu projektu sagatavosanai un pabeigSanai pieméro $is regulas 14. pantu un 15. panta 1., 3.
un 5. punktu.
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6.  Ja KKN apaksgrupa secina, ka novértéSanas tvérums ir jaatjaunina, HTA sekretariats kopigo sakotnéjo novertésanas
tvérumu, lai apkopotu dalibvalstu vajadzibas. Pamatojoties uz ieguldijumu, kas sanemts no dalibvalstim, novértétajs, kam
palidz lidzvértétajs, sagatavo atjauninatu novértésanas tvéruma priekslikumu, kas atspogulo dalibvalstu vajadzibas. Sis
regulas 9. panta 2. un 3. punktu un 10. panta 1. punktu pieméro ar nepiecieSamajam izmainam. KKN apaksgrupa
atjauninato novértésanas tvérumu pabeidz izstradat 90 dienu laika péc atjauninasanas uzsaksanas.

7. JanovérteSanas tverums tiek atjauninats, HTA sekretariats par atjauninato novértesanas tvérumu informeé veselibas
apriipes tehnologijas izstradataju un pieprasa iesniegt atjauninatu dokumentaciju zalu kopigai kliniskajai novértésanai. Sis
regulas 12. panta 1. punktu un 13. pantu pieméro ar nepiecieSamajam izmainam. Pieméro 12. panta 2. punkta pirmaja
teikuma, 4. punkta pirmaja teikuma un 5. punkta minétos terminus.

8. Ja Komisija apstiprina, ka Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktas prasibas ir izpilditas,
novertétajs ar lidzveértétaja palidzibu sagatavo atjauninatus kopigas kliniskas novértesanas un kopsavilkuma zinojumu
projektus. Atjauninatu kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektu sagatavosanai un pabeigsanai
pieméro $is regulas 14. pantu un 15. panta 1., 4. un 5. punktu.

19. pants

Sarakste kopigu klinisko novértésanu gaita

Kopigu klinisko novértésanu un kopigu klinisko novértéjumu atjauninasanas gaita visa sarakste ar Koordinacijas grupu,
KKN apaksgrupu, HTA sekretariatu, veselibas apriipes tehnologijas izstradataju, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un
citiem attiecigiem ekspertiem un starp tiem notiek digitala formata, izmantojot HTA IT platformu.

20. pants

Konfidencialitates pieprasijumi

1. Kopigas kliniskas noveértésanas un kopsavilkuma zinojumus, kas minéti Regulas (ES) 2021/2282 12. panta 4. punkta,
kopa ar citiem dokumentiem, kas uzskaititi regulas 30. panta 3. punkta d) un i) apak$punkta, Komisija publicé péc tam, kad
ir apsvérusi KKN apaksgrupas viedokli par tas minétaja dokumentacija ietvertas informacijas komerciali sensitivo raksturu,
kuru veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs ir ltidzis uzskatit par konfidencialu.

2. Pirms Komisija publicé 1. punkta minéto dokumentaciju, ta, izvért&jusi veselibas apriipes tehnologijas izstradataja
sniegto pamatojumu un apsverusi KKN apaksgrupas viedoklus, iesniedz veselibas apriipes tehnologijas izstradatijam
sarakstu ar informaciju, kuru ta neuzskata par konfidencialu. Komisija informé veselibas apriipes tehnologijas izstradataju
par tiesibam parsiidzét atteikumu slépt $o informaciju.

21. pants

Personas datu apstrade

1. Komisija ir parzinis, kas, izmantojot HTA IT platformu, apstrada personas datus, kuri saskana ar $o regulu savakti
kopigu klinisko noveértésanu un novértg§jumu atjauninjumu vajadzibam.

2. Personas datu kategorijas, kas vajadzigas 1. punkta minétajam noltikam, ir $adas:
a) Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa iecelto parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba;
b)  to pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu identitate un e-pasta adrese, kuri kopigu klinisko

noveértéanu un novértg§jumu atjauninajumu sakara ir identificéti ka atlasiti un ar kuriem to gaita ir notikusi
konsultésanas;
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0) veselibas apriipes tehnologiju izstradataju parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba;

d)  HTA ieintereséto personu tikla dalibnieku parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba.

3. Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem ir piekluve tikai tam HTA IT platformas drosas
sistémas dalam, kas ir batiskas vinu uzdevumu veik$anai, un vini, izmantojot HTA IT platformu, var sadarboties ar citiem
parstavjiem, kas iecelti Koordinacijas grupa vai KKN apaksgrupa, pie kuras vini pieder, lai veiktu kopigas kliniskas
novértédanas un novertéjumu atjauninasanu.

4. Kopigaja kliniskaja noveértésana un atjauninasana iesaistito pacientu personas datus nepublicé.

5. Komisija 2. punkta uzskaititos personas datus glaba tikai tik ilgi, cik tas nepiecieSams 1. punkta minétajam noliikam,

un ne ilgak ka 15 gadus péc datuma, kura datu subjekts vairs nepiedalas kopigaja darba. NepiecieSamibu glabat personas
datus Komisija parskata reizi divos gados.

22. pants
Stasanas spéka un piemérosanas datums
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To piemero no 2025. gada 12. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 23. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj 15/33



LV

OV L, 24.5.2024.

I PIELIKUMS

ZALU KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS DOKUMENTACIJAS VEIDNE

Dokumentacija, sniedzot informaciju, datus un citus pieradijumus un veicot analizi, ievéro uz pieradijumiem balstitas
medicinas starptautiskos standartus un attieciga gadijuma nem véra metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi
saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apak$punktu. Visas atkapes apraksta un pamato. Dokumentacijas veidné
prasito informaciju sniedz skaidra formata, vélams tabulas veida (ja iesp&jams).

Ieprieksgjas redakcijas

Nevajadzigas rindas svitro.

Versija

Dokuments

Juridiska atsauce

lesniegSanas
datums

Komisijas parbaudes
datums

V0.1

Sakotngja dokumentacija

HTA regulas
10. panta 2. punkts

V0.2

(Dokumentacija, atjauninata
péc Komisijas otra pieprasi-
juma)

HTA regulas
10. panta 5. punkts

V0.3

(Dokumentacija, atjauninata
péc novertétaju pieprasi-
juma sniegt papildu specifi-
kacijas, skaidrojumus vai
papildu informaciju)

HTA regulas
11. panta 2. punkts

Neattiecas

V0.4

(Dokumentacija, atjauninata
péc terapeitiskas(-o) indika-
cijas(-u) izmainam)

IR 16. panta 4. punkts

Neattiecas

V0.5

(Dokumentacija, atjauninata
péc atkartotas KKN saksa-
nas)

HTA regulas
10. panta 8. punkts

Neattiecas

V0.6

(Dokumentacija, kura HTD
norada, kura informacija ir
konfidenciala, un sniedz
pamatojumu)

HTA regulas
11. panta 5. punkts

Neattiecas

utt.

V1.0

Dokumentacija publicéSanai
(bez konfidencialas informa-
cijas)

IR 20. pants

Neattiecas

V1.0.1

(Dokumentacija, atjauninata
péc kopigas kliniskas novér-
téSanas zinojuma sniegtas
norades, ka ir vajadzigs
atjaunindjums un klast pie-
ejami turpmakai novertésa-
nai  vajadzigie  papildu
pieradijumi)

IR 18. panta 1. punkts

Neattiecas

V1.0.2

(Dokumentacija, atjauninata
péc HTD iniciativas, jo ir pie-
ejami turpmakai novertésa-
nai  vajadzigie papildu
pieradijumi)

IR 18. panta 2. punkts

Neattiecas
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Versija

Dokuments

Juridiska atsauce

lesniegSanas
datums

Komisijas parbaudes
datums

V1.0.3

(Dokumentacija, atjauninata
péc KKN atjauninasanas sak-
Sanas; noveértéSanas tvéruma
atjauninaSana nav nepie-
cieSama)

IR 18. panta 5. punkts

Neattiecas

V1.0.4

(Dokumentacija, atjauninata
péc KKN atjauninasanas sak-
Sanas; novertéSanas tvéruma
atjauninasana ir  nepie-
cieSama)

IR 18. panta 6. punkts

V1.0.5

(Dokumentacija, atjauninata
péc KKN atjauninasanas sak-
$anas, ietver HTD noradito
konfidencialo  informaciju
un tas pamatojumu)

HTA regulas
11. panta 5. punkts

Neattiecas

utt.

V2.0

(Dokumentacija, gatava pub-
licésanai péc KKN atjaunina-
Sanas pabeigSanas (bez kon-
fidencialas informacijas))

IR 20. pants

Neattiecas

Saisinajumu saraksts

Turpmak sniegtaja saraksta ir ieteikumi saisinagjumiem. Sarakstu var pielagot dokumentacijai.

Saisinajums

Nozime

ATK Anatomiski terapeitiski kimiskais

JTZ Jaunieviestas terapijas zales

CHMP Cilvekiem paredzéto zalu komiteja

ZKP Zinojums par klinisko pétjjumu

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

EMA Eiropas Zalu agentiira

ES Eiropas Savieniba

HTA Veselibas apriipes tehnologiju novértésana

HTACG Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novertésanas koordinacijas grupa

HTA regula Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veseli-
bas apriipes tehnologiju novértéSanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458,
22.12.2021., 1. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2021/2282/0j)

HTD Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs

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

17/33


http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj

LV OV L, 24.5.2024.

Saisinajums Nozime

IR Komisijas Istenosanas Regula (ES) 2024/1381 (2024. gada 23. maijs), ar ko atbilstigi Regulai
(ES) 2021/2282 par veselibas apriipes tehnologiju novértédanu nosaka procediiras noteikumus
attieciba uz mijiedarbibu tadas Savienibas limena kopigas kliniskas noveértésanas gaita, kura
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, informacijas apmainu par $adu klinisko novértesanu,
piedali$anos taja, tas sagatavoSanu un atjauninaSanu, ka arT ievie§ veidnes kopigas kliniskas
noveértéSanas vajadzibam (OV L, 20241381, 24.5.2024., ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2024/1381/0j)

KKN Kopiga kliniska novertésana

KZK Kopigas zinatniskas konsultacijas

PICO Sadu kopigas kliniskas novértésanas parametru kopums: pacientu populacija, intervence(-s),
salidzinajuma zales, veselibas iznakumi

PRIME Eiropas Zalu agentiiras prioritaro zalu shéma

NKP Nejausinata kontroléta parbaude

NR Neobjektivitates risks

ZA Za]u apraksts

utt.

Saturs

Tabulu saraksts

1. Parskats

1.1. Informacija par novérté§jamajam zalém un HTD
Saja iedala norada:
— novért&amo zalu (turpmak teksta “zalu”) nosaukumu,

— HTD uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Ja HTD, kas atbild par zalu iesniegSanu regulativai
apstiprinasanai, nav tas pats HTD, kas iesniedz zalu KKN dokumentaciju, norada abu HTD
uznémuma nosaukumu un adresi.

1.2. leprieks€ji novertéjumi saskana ar HTA regulu

Saja iedala norada, vai zales ir tikuSas novértétas saskana ar HTA regulu. Ja atbilde ir apstiprinosa, iedala
norada terapeitisko indikaciju, ieprieksgja KKN zinojuma datumu un atsauci.

1.3. Kopsavilkums

Saja iedala sniedz isu dokumentacijas kopsavilkumu, galveno uzmanibu pievérsot novértésanas tvérumam,
kas noteikts saskana ar HTA regulas 8. panta 6. punktu un kopigots ar HTD Komisijas pirmaja
pieprasijuma, kas minéts HTA regulas 10. panta 1. punkta (“novértésanas tvérums”). Kopsavilkuma ieklauj:

— novertéSanas tvérumu, skaidri identificéjot visus PICO, par kuriem rezultati netika iesniegti, un
paskaidrojot iemeslus to neieklausanai,
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2. Konteksts

2.1.

rezultatu kopsavilkumu par zalu relativo iedarbigumu un relativo drojumu (t. i., ietekmes pasakumi ar
statistisko precizitati katram iznakumam) attieciba uz noveértéSanas tvérumu, noradot, vai rezultatu
pamata ir tiesi vai netiesi pieradijumi. Rezultatus sniedz par katru PICO atseviski,

relativa iedarbiguma un relativa dro§uma noteiktibas pakapi attieciba uz PICO.

Arstéjama, novérsama vai diagnosticéta mediciniska stavokla raksturojums

Parskats par medicinisko stavokli

Saja iedala:

izmantojot standartizétu kodu, pieméram, Starptautiska slimibu klasifikatora (ICD) kodu vai Gariga
rakstura traucgjumu diagnostikas un statistikas rokasgramatas (DSM) kodu un kodeksa versiju,
apraksta medicinisko stavokli, ko ar zalem paredzéts arstét, noverst vai diagnosticét, ari
diagnosticéSanas kritérijus, ja tadi ir,

attieciga gadijuma apraksta mediciniska stavok]a galvenas stadijas un/vai apakstipus,

ietver visus prognostiskos faktorus, kas var ietekmét slimibas vai mediciniska stavokla gaitu, un
mediciniska stavokla prognozi bez jaunas arstéSanas,

sniedz aplési par jaunako mediciniska stavokla prevalenci un/vai incidenci EEZ valstis, kuras pieméro
HTA regulu, un attieciga gadijuma apraksta visas biitiskas atskiribas starp $im valstim,

apraksta mediciniska stavokla simptomus un slogu pacientiem, ari tadus aspektus ka sapes, invaliditate,
psihosocialas problémas un citus morbiditati un dzives kvalitati noteicous faktorus no pacienta
viedokla,

attieciba uz mediciniskiem stavokliem, kas izraisa invaliditati un/vai vajadzibu péc gimenes apriipétaja,
un attieciba uz arsté€Sanu, kas prasa butiskas organizatoriskas izmainas veselibas apripes sistéma
(piem., raZoSanas ierobezojumu de]) vai nozimigas saistitajas procediiras: isi apraksta mediciniska
stavokla un ta arstéSanas organizatorisko un socialo ietekmi, sniedzot zinamu kontekstu iznakumu
interpretacijai.

Visiem apgalvojumiem norada atsauces. Pilnus atsaucu tekstus sniedz D.1. papildindjuma.

Pacientu mérkpopulacijas raksturojums

Ja meérkpopulacija ir specifiskaka neka visparéjais mediciniskais stavoklis, $aja iedala:

— nosauc un apraksta pacientu mérkpopulaciju(-as), t. i, terapeitisko indikaciju, ko HTD ierosinajis

Eiropas Zalu agentiirai iesniegtaja pieteikuma uz tirdzniecibas atlauju vai pieteikuma uz esosas
tirdzniecibas atlaujas izmainam, vai attiecigd gadijuma terapeitisko indikaciju formul&umu no
labvéliga CHMP atzinuma vai zalu apraksta,

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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— apraksta un pamato ierosinato pacientu mérkpopulacijas(-u) vietu pacienta apriipes protokola,
— attieciga gadijuma nem véra dzimumu, vecumu un citus raksturlielumus,

— apraksta visas pacientu apak3populacijas, ari to identificéSanas kritérijus, ja tie ir Ipasi noteikti
novertéSanas tvéruma, un attieciga gadijuma papildu pacientu apakspopulacijas,

— apraksta mediciniska stavokla dabisko attistibu (attieciga gadijuma sadalot péc pacientu
apakspopulacijam).

Visiem apgalvojumiem norada atsauces. Pilnus atsaucu tekstus sniedz D.1. papildinajuma.

2.1.3.  Mediciniska stavokla kliniska parvaldiba
Saja iedala:

— apraksta apriipes protokolu mediciniskajam stavoklim, ko ar zalém paredzéts arstét, novérst vai
diagnosticét, attieciga gadijuma precizéjot protokolu atkariba no slimibas vai mediciniska stavokla
stadijas un/vai apakstipiem vai pacientu apak$populacijam, ieklaujot ari apriipes protokola(-u)
diagrammas, kuras aplikotas salidzinajuma zales,

— ja dazadas EEZ valstis, kuras pieméro HTA regulu, apriipes protokoli bitiski atskiras, apraksta §is
atskiribas,

— jair pieejamas, ieklauj sarakstu ar attiecigajam kliniskajam vadlinijam Eiropas limeni, piem., no Eiropas
medicinas asociacijam vai arstu biedribam.

Visiem apgalvojumiem norada atsauces. Pilnus atsaucu tekstus sniedz D.1. papildinajuma.

2.2. Zalu raksturojums

2.2.1. Zaluipasibas

Saja iedala apraksta zalu Tpasibas, konkrétak, sniedz $adu informaciju:
— Dbezipasnieka nosaukums; aktiva(-as) viela(-as),

— farmaceitiskais(-ie) sastavs(-i),

— terapeitiska indikacija,

— darbibas mehanisms,

— terapeitiska klase,

— ATK kods, ja tas jau ir pieskirts,

— ievadisanas metode,

— devas un lietosanas biezums,

— arstésanas ilgums, devu pielagosana un kombinacijas ar citam intervencém.

Visiem apgalvojumiem norada atsauces. Pilnus atsaucu tekstus sniedz D.1. papildindjuma.
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2.2.2.  Lietosanas prasibas/instrukcijas

Saja iedala:

— apraksta visus ipasi kvalificétos darbiniekus un aprikojumu, kas vajadzigi zalu lietosanai, ari visus
specifiskos testus vai izmekléSanas, kas javeic. Ja $ads aprikojums ir pilniba aprakstits 2.2.1. iedala, $aja
iedala atsaucas uz ieprieks sniegto aprakstu un norada, ka papildu prasibas nav noteiktas,

— attieciga gadijuma apraksta visus materialus (iznemot genériskos materialus), kas vajadzigi, lai zales
varétu lietot.

Attieciga gadjjuma, ja vajadzigs, ievadiSanas un dozeSanas raksturojumu sniedz pa konkrétam
apakspopulacijam vai pacientu grupam.

Visiem apgalvojumiem norada atsauces. Pilnus atsaucu tekstus sniedz D.1. papildinajuma.

2.2.3.  Zalu regulativais statuss

Saja iedala:

— attieciba uz indikaciju, kas tiek aplikota $aja KKN, norada zalu regulativo statusu EEZ valstis, kuras
pieméro HTA regulu, ka ari Australija, Kanada, Kina, Japana, Apvienotaja Karalisté, Amerikas
Savienotajas Valstis un attieciga gadijuma citas valstis,

— sniedz detalizétu informaciju par zalu procesualo celu ES, piemeéram, par barenzalu statusa pieskirsanu,
par tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem un visiem ipaSajiem pienakumiem, ko 3$adas atlaujas
nosacijumi paredz, par JTZ vai PRIME statusa pieskir§anu vai par pediatrijas pétijumu planu (“‘PPP”),

— detalizéti apraksta pasreizéjas vai planotas agrinas piekluves/lidzjitigas lietosanas programmas EEZ,

— norada, kadas citas tirdzniecibas atlaujas attieciba uz citam indikacijam ir speka EEZ valstis, kur
pieméro HTA regulu, izpemot indikaciju, kura tiek aplikota $aja KKN, ka ari papildu indikaciju(-as),
kas jau iesniegtas EMA un tiek parskatitas.

Visiem pazinojumiem norada atsauces. Pilnus atsaucu tekstus sniedz D.1. papildindjuma.

2.3. KZK, kas saistitas ar KKN

Ja par zalém ir bijuSas KZK saskana ar HTA regulu, $aja iedala paskaidro visas atkapes no ieteikta
pieradijumu iegfiSanas priekslikuma. Ieteikumus dokumenté D.9. papildinajuma.

3. Noveértésanas tverums

Saja iedala:

— novértéSanas tvérumu atveido tada formata, kas ir kopigojams ar HTD un izmantots Komisijas pirmaja
pieprasijuma, kur§ minéts HTA regulas 10. panta 1. punkta,

— skaidri identificg visus PICO, par kuriem rezultati netika iesniegti, un paskaidro iemeslus to neieklausanai.
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Dokumentacijas satura izstradé izmantoto metozu apraksts

Saja iedala apraksta dokumentacijas satura izstradé izmantotas metodes, attieciga gadijuma nemot véra metodiskos
noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apakSpunktu. Visas atkapes
apraksta un pamato.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Kritériji pétijumu atlasei KKN vajadzibam

Saja iedala precizé kritérijus, uz kuru pamata attiecigaja KKN tiek ieklauti vai izslégti pétijumi, nemot véra
novértésanas tvérumu un, ja tadi ir pieejami, metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar
HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apakSpunktu. Visas atkapes apraksta un pamato. Attieciga gadijuma
katram PICO sniedz ieklausanas un izslégsanas kritériju specifikaciju.

Informacijas izg@iSana un relevanto pétjjumu atlase

Informacijas izgtisana

HTD veic informacijas izguves procesu ar mérki identificét pieradijumus, kas izmantojami dokumentacijas
sagatavoSanai.

Izgtidanas procesa sistematiski nem véra §adus informacijas avotus:

1)

6)

kliniska iedarbiguma un dro§uma pétijumus un attieciga gadijuma citus atbilstous HTD vai treSo
personu veiktus vai sponsorétus pétijumus, censoties ieklaut visu jaunako publicéto un nepublicéto
informaciju (datus, analizes un citus pieradijumus) no pétijjumiem par zalém, attieciba uz kuram HTD
bijis sponsors, un atbilsto$o informaciju par treSo personu veiktiem pétijumiem, ja tada ir pieejama;

bibliografiskas datubazes. Meklésanu veic vismaz Nacionalas bibliotékas medicinas bibliografiskaja
datubazé (MEDLINE) un Cochrane centralaja kontroléto parbauzu registra;

pétijumu registrus un pétijumu rezultatu registrus (klinisko parbauzu datubazes);

HTA zinojumus par zalém, kuram veic KKN, sanemtus no EEZ valstim, kuras pieméro HTA regulu, ka
ari no Australijas, Kanadas, Apvienotas Karalistes un Amerikas Savienotajam Valstim;

kliniska dro$uma un iedarbiguma datus, kas ieklauti iesnieguma dokumentacija EMA;

pacientu registrus.

Saja iedala:

sniedz sarakstu ar avotiem, kas atbilstosi novértéSanas tvérumam sistematiski tika mekléti KKN
konteksta butiskajos pétijumos, un norada katras veiktads meklésanas datumu. Meklgjumu beigu
datums ir ne vairak ka tris ménesus pirms dokumentacijas iesnieg$anas,

norada, vai un kad varétu klit pieejami jauni dati, kas ir batiski attieciba uz novértésanas tvérumu.

Visas mekléSanas stratégijas pilniba dokumenté D.2. papildinajuma.

Relevanto pétijumu atlase

Saja iedala dokumenté pieeju relevanto pétfjumu atlasei no informacijas izguves rezultatiem saskana ar
4.1. iedala noteiktajiem ieklausanas un izslégSanas kritérijiem. Specifikaciju attieciga gadjjuma sniedz par
katru PICO. Ja atlases process atskiras no ta, kas ieteikts metodiskajos noradijumos, kurus HTACG
pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apak$punktu, sniedz aprakstu un pamatojumu.
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4.3.

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.3.6.

4.3.7.

5. Rezultati

Datu analize un sintéze

Saja iedala apraksta datu analizei un sintézei izmantotds metodes. Attieciba uz dokumentacijas
sagatavosana izmantotajim metodém un to aprakstu ievéro uz pieradjjumiem balstitas medicinas
starptautiskos standartus, ka arl attieciga gadijuma nem véra metodiskos noradijumus, ko HTACG
pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apak$punktu. Visas atkapes apraksta un pamato.

Visu analiZu pamata eso$o dokumentaciju, t. i, ZKP, pétijumu protokolus un statistiskas analizes planus
(ieskaitot pieradjjumu sintézes), un sikaku informaciju par visu izmantoto programmatiiru, ka ari
atbilsto$o programmkodu un attiecigo rezultatu sniedz D papildinajuma attiecigajas dalas.

Saja iedala aplitko turpmak minétos metodiskos aspektus $adas attiecigajas apaksiedalas:

Ieklauto sakotngjo klinisko pétijumu plana un metodikas apraksts

Sakotnéjo klinisko pétijumu rezultatu apraksts

Tiesi salidzinajumi ar paru metaanalizém

Pieradjjumu sintéZu protokolu, ar attiecigo statistiskas analizes planu, sniedz D.5. papildinajuma.

Netiesi salidzinajumi

Pieradijumu sintézu protokolu, ar attiecigo statistiskas analizes planu, sniedz D.5. papildindjuma.

Jutiguma analizes

Saja iedala apraksta un pamato visu veikto jutiguma analizu metodes. Apraksta jutiguma analizes mérki vai
metodisko parametru, kuru jutiguma analizé izmekl€, ka arf pamata esoSos pienémumus.

Apaksgrupas analizes un citi ietekmes modifikatori

Papildu metozu specifikacija (ja nepieciesams)

Saja iedala apraksta visas citas metodes, kas izmantotas, lai iegiitu dokumentacija izmantotos rezultatus.

Attieciba uz dokumentacija sniegtajiem rezultatiem ievéro uz pieradijumiem balstitas medicinas starptautiskos
standartus, ka ari attieciga gadijuma nem véra metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar HTA
regulas 3. panta 7. punkta d) apakSpunktu. Visas atkapes apraksta un pamato.

Rezultatu izklasta attiecigi izmanto tekstu, skaitlus un tabulas.

Attieciba uz relativo iedarbigumu un relativo drosumu rezultatus sniedz par katru klinisko pétijumu un pieradijjumu
sintézi, ietverot gan tieSus, gan netiesus salidzinajumus.
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5.1. Informacijas izguves procesa rezultati

Rezultatus no informacijas izguves procesa dazadiem posmiem sniedz parredzama veida. Par katru
pétijumu sniedz $adu informaciju: pétjjuma atsauces ID, pétjjuma statuss, pétjjuma ilgums, attieciga
gadijuma noradot datu meklésanas beigu datumu, un pétijjuma grupas. Attieciba uz katru informacijas
izguves posmu identificé un uzskaita pétijjumus, kas dokumentacija nav apliikoti. Katram no tiem norada
izslégSanas iemeslu.

Rezultatu izklasts ietver $adas turpmak minétas attiecigas apaksiedalas:

5.1.1.  HTD vai treSo personu veikto vai sponsoréto pétijumu saraksts

Saja iedala sniedz informaciju par visiem HTD un treso personu veiktajiem vai sponsorétajiem pétijumiem,
kas minéti HTA regulas I pielikuma b) punkta, tostarp par visiem pétijumiem, kuri sniedz kliniska dro§uma
un iedarbiguma datus un ir ieklauti iesnieguma dokumentacija EMA. Saraksta ieklauj tikai tos pétjjumus,
kuros iesaistiti pacienti ar terapeitisko indikaciju, par kuru ir sagatavota dokumentacija. ledala arT norada,
vai un kad novértéSanas perioda laika varétu klat pieejami jauni dati, kas ir batiski attieciba uz
novertésanas tvérumu.

5.1.2.  Pétijumi, kas identificéti bibliografiskajas datubazés

Saja iedala norada meklésanas rezultatus, kas iegiiti, meklgjot pétijumus par zalém un attieciga gadfjuma
salidzinajuma zalém (piem., netie$am metaanalizém) bibliografiskajas datubazeés.

5.1.3.  Pétijumi pétijumu registros un pétijumu rezultatu registros (klinisko parbauzu datubazés)

Saja iedald norada meklésanas rezultatus, kas iegiiti, pétfjumus par zilém un attieciga gadijuma
salidzinajuma zalém, meklgjot pétjjumu registros/pétijjumu rezultatu registros.

5.1.4. HTA zinojums

Saja iedala uzskaita HTA zinojumus, kas pieejami par zalém, kuram veic KKN, un kas sanemti no EEZ
valstim, kuras pieméro HTA regulu, ka ari no Australijas, Kanadas, Apvienotas Karalistes un Amerikas
Savienotajam Valstim; HTA zinojumus ieklauj D.7. papildinajuma. Uzskaita visus relevantos papildu
pieradijumus, kas identificéti minétajos HTA zinojumos un nav identificéti citos avotos.

5.1.5.  Pétijumi no iesnieguma dokumentacijas EMA

Saja iedala uzskaita visus kliniska iedarbiguma un drosuma pétijumus un attiecigd gadijuma citus
atbilsto$us pétijumus, kas bija ieklauti iesnieguma dokumentacija EMA. Ja neviens no PICO neattiecas uz
galvenajiem pétijumiem, tos izklasta C papildinajuma un var ieklaut D.6. papildinajuma.

5.1.6.  Pétijumi no pacientu registriem

Saja iedald norada meklésanas rezultatus, kas iegiiti, pétfjumus par zilém un attiecigd gadfjuma
salidzinajuma zalém meklgjot pacientu registros.

5.1.7.  Visu ieklauto pétfjumu saraksts un saraksts dalfjuma pa PICO

Saja iedala definé to pétijumu sarakstu, kas ieklauti relativa iedarbiguma un relativa droSuma apraksta,
sniedzot informaciju par katru PICO.
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5.2.

5.3.

5.3.1.

Ieklauto pétijumu raksturojums

Saja iedala sniedz parskatu par pétijuma planu un pétijuma populaciju attieciba uz visiem pétijumiem, kas
ieklauti relativa iedarbiguma un droSuma apraksta kada no PICO (tabulas formata). Konkrétak, sniedz
turpmak minéto informaciju:

— pétijuma veids un plans,

— pétijuma datums un ilgums,

— pétijumam registréta populacija, noradot ari svarigakos atbilstibas kritérijus un atraanas vietas,

— intervences raksturojums un salidzinajuma zalu ipasibas,

— pétijuma beigupunkti,

— attieciga gadijuma datu mekl&Sanas beigu datums,

— parauga lielums,

— analizes metodes.

Raksturo pétijuma intervences un sniedz informaciju par pétijjuma norisi (t. i., attieciba uz katru iznakumu
norada, cik reizes bija planots veikt turpmakus pasakumus un cik reizes tie faktiski tika veikti).

Isi apraksta dokumentacija ieklautos pétijumus. Siki izstradatu pétijumu metodikas aprakstu sniedz A
papildinajuma.

Relativa iedarbiguma un relativa drofuma pétijumu rezultati

Saja iedala sniedz rezultatus, kuri saskana ar novértéSanas tvérumu raksturo relativo iedarbigumu un
relativo drosumu.

Saja iedala sniedz ari visu informaciju, kas vajadziga, lai novértétu relativas ietekmes noteiktibas pakapi,
nemot véra pieejamo pieradijumu stipras un vajas puses. Detalizéta informacija ietver, bet neaprobeZojas
ar NR novértgjumu, kas vajadzigs, lai noveértétu noteiktibas pakapi, un, sniedzot informaciju, nem véra
metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta
d) apak$punktu, ja tadi ir pieejami. Visas atkapes apraksta un pamato.

Sikaku informaciju sniedz attiecigajos papildinajumos.

Rezultati attieciba uz pacientu populaciju <Z-1>

Saja iedala, nemot véra novértésanas tvérumu, apliiko, cik liela méra katra pétijuma ieklauta(-as) pacientu
populacija(-as) un/vai salidzinajuma zales aptver relevanto pacientu populaciju/salidzinajuma zales.

Saja iedala rezultatus par visiem PICO, kas attiecas uz pacientu populaciju <Z-1>, izklasta apaksiedalas.

Informaciju par katru pacientu populaciju <Z-1>, <Z-2> utt., kura specificéta PICO, sniedz atseviska iedala.
Sniedz informaciju par analizétad salidzindjuma veidu (piem., tie$s salidzindjums, korigéts netiess
salidzinajums), ka arT attieciba uz katru pétijumu norada relevantas pétijuma grupas. Ja novértésanas

vajadzibam tiek analizéta kada no pétjjuma apakSpopulacijam, sniedz attiecigas apakSpopulacijas
raksturojumu un norada ieklauto pacientu skaitu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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53.1.1.

5.3.1.2.

Pacientu raksturojums PICO < 1> vajadzibam

Saja iedala sniedz pacientu raksturojumu no visiem pétijumiem, kas aptver relevanto pacientu grupu, kura
ieklauta kada no PICO. Norada, ja pétijumos ieklautas pacientu populacijas atskiras. Ja KKN relevanta
populacija ir tikai kada pétjjuma apakSpopulacija, konkrétajai populacijai norada $aja iedala prasito
pacientu raksturojumu.

PICO < 1> veselibas iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

Konkrétaja pacientu populacija rezultatus attieciba uz veselibas iznakumiem, kuri raksturo relativo
iedarbigumu un relativo dro$umu, apraksta, izmantojot PICO (tabulas formata). ledalas sakuma apraksta
un pamato, kapéc par konkréto PICO < 1> iesnieg$anai atlasiti konkrétie pieradijumi (salidzinajuma veids).

Attieciba uz visiem papildu PICO jautdjumiem, kas saistiti ar konkréto pacientu grupu, pievieno jaunu
apaksiedalu, kura izklastita rezultatus saistiba ar veselibas iznakumiem, kas attiecas uz $o PICO jautajumu.

Saja iedala ieklauj:

— parskatu par pieejamajiem iznakumiem (kas pieprasiti novértéSanas tvéruma) attieciba uz katru
pétijumu,

— parskatu par ieklauto pétijumu norisi, faktisko arstéSanas ilgumu un novérosanas periodu attieciba uz
pétijuma intervenci un salidzindjuma zalém,

— izmantotas pieradjjumu sintézes metodes aprakstu, noradot ari metodes attiecigas stipras un vajas
puses kopa ar visiem faktoriem, kuri izriet no $im metodém un to piemérosanas un var ietekmét
pieradijumu ticamibu,

— prasitos rezultatus par relativo iedarbigumu un relativo dro§umu (t. i, zalu relativa ietekme attieciba
pret salidzinajuma zalém). ledala ieklauj visu atsevisko pétijumu rezultatus, ka ari rezultatu (piem.,
metaanalizes) kvantitativas sintézes. Isi apraksta katra noradita iznakuma analizu rezultatus. Precize,
vai pieradijumi ir iegfiti tie$a vai netie$a salidzinajuma. Ja pazino rezultatus par gadijumiem, kad datu
mekléSana ir izbeigta, norada rezultatus attieciba uz visiem iznakumiem. Pazinotos datu meklésanas
izbeigdanas gadjjumus pamato. Sniedz informaciju par triikstoSiem datiem un to iemesliem, ka ar
visu jutiguma analizu rezultatus,

— aprakstu par visiem faktoriem, kas ietekmé relativas ietekmes noteiktibas pakapi.

6. Atsaucu saraksts

Papildinajumi

A papildinajums. Visu KKN ieklauto petijumu metoZu uzskaitijums un informacija par tam (tabulas forma).

Papildinajuma ieklauj informativu tabulu ar visiem pétjjumiem, kas ieklauti relativa iedarbiguma un relativa drojuma
apraksta. Turklat par katru no uzskaititajiem pétijjumiem norada informaciju par pétjjuma metodém un ieklauj pacientu

diagrammu.

B papildinajums. Informacija relativas ietekmes noteiktibas pakapes novértéanai (ietver, bet neaprobeZzojas ar NR)

C papildingjums. Galvena pétijjuma/pétijumu rezultati no zalu kliniskas izstrades programmas (ja nav ieklauti PICO
jautajuma(-u) apraksta)

D papildinajums. Pamatojosa dokumentacija

D.1. Pilni atsaucu teksti

D.2. Informacijas izguves dokumentacija

D.2.1. Meklésanas stratégiju dokumentacija par katru informacijas avotu

D.2.2. Informacijas izg@ifanas rezultati standarta formata
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D.3. Analizém izmantoto programmu programmbkods

Saja papildindjuma norada programmkodu un attiecigo iznakumu gadijumos, kad analizes un attiecigos aprékinus nevar
aprakstit ar kadu konkrétu standarta metodi.

D.4. Sakotngjo klinisko peétijumu zinojumi

Saja papildindjuma sniedz ZKP, ieklaujot ari pétijumu protokolus un statistiskas analizes planus, kas minéti HTA regulas
I pielikuma b) punkta.

D.5. Pieradjjumu sintézes pétfjumu zinojumi

Saja papildindjuma sniedz visu jaunako publicéto un nepublicéto informaciju un datu analizi, ieklauj ari pétijumu
protokolus un statistiskas analizes planus, kas minéti HTA regulas I pielikuma b) punkta un vajadzigi pieradjjumu sintézes
pétijumiem.

D.6. Kliniska drosuma un iedarbiguma dati, kas ieklauti iesnieguma dokumentacija EMA

Saja papildindjuma ieklauj kopéja tehniska dokumenta (CTD) 2.5., 2.7.3. un 2.7.4. moduli (formata, kada tas iesniegts EMA)
un ZKP (sk. ZKP C.4. ieda]u “Pétijumu zinojumi”). ZKP sniedz tikai vienu reizi par katru pétijumu.

D.7. HTA zinojumi par zalém, kam veic KKN
D.8. Informacija par pétijumiem, pamatojoties uz registriem
Saja papildinajuma attieciga gadijuma ieklauj tadus pétijumus ar attiecigajam zalém, kuri izgfiti no pacientu registriem.

D.9. Informacija par KZK
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11 PIELIKUMS

KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS ZINOJUMA VEIDNE

Sniedzot zinojumu, ievéro uz pieradjjumiem balstitas medicinas starptautiskos standartus, ka ari attieciga gadjjuma nem
veéra metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apakspunktu.

Saisinajumu saraksts

Turpmak sniegtaja saraksta ir ieteikumi saisinajumiem. Sarakstu var pielagot zinojumam.

Saisinajums Nozime

ATK Anatomiski terapeitiski kimiskais

JTZ Jaunieviestas terapijas zales

ZKP Zinojums par klinisko pétjjumu

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

EMA Eiropas Zalu agentiira

ES Eiropas Savieniba

HTA Veselibas apriipes tehnologiju novértésana

HTACG Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju noveértésanas koordinacijas grupa

HTA regula Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veseli-
bas apriipes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES

HTD Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs

KKN Kopiga kliniska noveértésana

KZK Kopigas zinatniskas konsultacijas

PICO Sadu kopigas kliniskas novértésanas parametru kopums: pacientu populacija, intervence(-s),
salidzindjuma zales, veselibas iznakumi

PRIME Eiropas Zalu agentiras prioritaro zaJu shéma

NKP Nejausinata kontroléta parbaude

NR Neobjektivitates risks

ZA Zalu apraksts

utt.

Saturs

Tabulu saraksts

1. Vispariga informacija par KKN

Saja iedala ieklauj:

— informaciju par vértétaju un lidzveértetaju,

— parskatu par procediiras posmiem un to datumiem,

— informaciju par pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu iesaisti, ka ari par ieguldijumu, ko
sniegusas pacientu organizacijas, profesionalas veselibas apriipes organizacijas un kliniskas un akadémiskas
biedribas. Ekspertu un ieintereséto personu sniegtas zinas norada A papildindjuma,

— informaciju par ieprieksgjam KZK saskana ar HTA regulu.
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2. Konteksts

2.1. Parskats par medicinisko stavokli
Saja iedala sniedz:

— kopsavilkumu par medicinisko stavokli un, ja $ada informacija ir pieejama, apraksta ari mediciniska
stavokla simptomus, slogu un dabigo progresésanu, ta prevalenci vai incidenci EEZ valstis, kuras
pieméro HTA regulu,

— T1su tas pacientu mérkpopulacijas aprakstu un raksturojumu, kas apliikota novértésanas tvéruma, kur§
noteikts saskana ar HTA regulas 8. panta 6. punktu,

— Tsu aprakstu par mediciniska stavokla apriipes protokolu, informaciju, vai tas batiski atskiras dazadas
EEZ valstis, kuras pieméro HTA regulu, ka ari attieciga gadijjuma to, vai protokols atskiras atkariba no
dazadam mediciniska stavokla stadijam un/vai apakstipiem vai apak$populacijam.

2.2. Za]u raksturojums

2.2.1.  Zaluipasibas
Saja iedala apraksta novértéjamo zalu (“zales”) ipasibas un sniedz $adu informaciju:
— bezipasnieka nosaukums,
—  aktiva(-as) viela(-as),
— farmaceitiskais(-ie) sastavs(-i),
— terapeitiska indikacija,
— tirdzniecibas atlaujas turétajs,
— darbibas mehanisms,

— ATK kods, ja tas jau ir pieskirts.

2.2.2.  Lietosanas prasibas/instrukcijas

Saja iedala ieklauj aprakstu par zalu ievadiSanas metodém, dozéSanu un arsté$anas ilgumu.

2.2.3.  Zalu regulativais statuss

Saja iedala apraksta regulativo informaciju attieciba uz zalém un sniedz siku informaciju par zalu
procesudlo celu ES, pieméram, par barepzalu statusa pieskirSanu, par tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem, noradot visus ipados pienakumus, ko $adas atlaujas nosacijumi paredz, un par JTZ vai
PRIME statusa pieskir§anu. Sniedz ari siku informaciju par tam agrinas piekluves/lidzjitigas lietosanas
programmam EEZ, kuram zales ir kvalificétas vai plano tikt kvalificétas.

Vajadzibas gadijuma ieklauj saites uz zalu aprakstu, kura var iegait stkaku informaciju par citam licencétam
terapeitiskam indikacijam, un uz dokumentaciju, kura ir papildu informacija par reguléjumu.

3. Noveértésanas tverums

Saja iedala atspogulo novértésanas tvérumu, kas noteikts saskana ar HTA regulas 8. panta 6. punktu.
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Rezultati

Attieciba uz $aja iedala sniegtajiem rezultatiem ievéro uz pieradijumiem balstitas medicinas starptautiskos standartus
un attiecigd gadjuma nem véra metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas
3. panta 7. punkta d) apakSpunktu. Visas atkapes apraksta un pamato.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Informacijas izgtidana

Saja iedala ieklauj:

— HTD veiktas informacijas izguves aprakstu,

— HTD izmantoto avotu un meklésanas stratégiju piemerotibas novértgjumu.

Norada ta saraksta datumu, kura uzskaititi HTD vai treSo personu veiktie vai sponsorétie pétijumi, kas
minéti HTA regulas I pielikuma b) punkta, ka arT datumu, kad pédgjo reizi veikta zalu un salidzinajuma
zalu meklésana bibliografiskajas datubazés, pétijumu registros un peétijjumu rezultatu registros (klinisko
izméginajumu datubazes).

Sikaku informaciju sniedz B papildinajuma.

legiitais visu ieklauto pétijumu saraksts un saraksts dalijuma pa PICO

Saja iedala tabulas formata norada:
— kopgju parskatu par visiem ieklautajiem pétjjumiem un to atsaucém, ka arT parskatu dalijuma pa PICO,

— sarakstu ar pétijumiem, kurus bija ieklavis HTD, bet kas netika ieklauti novértéana, sniedzot
pamatojumu to izslégsanai.

leklauto pétijumu raksturojums un NR

leklautie pétjjumi
Saja iedala attieciba uz novértgjuma ieklautajiem pétijumiem norada:

— informaciju par pétjjuma planu (piem., par nejausinasanu, maskéSanu vai paral€lajiem novérosanas
pétijumiem un svarigakajiem icklausanas un izslégsanas kritérijiem),

— informaciju par pétjumam registrétajam populacijam (piem. diagnoze, mediciniska stavokla
visparéjais smagums un terapijas protokols),

— pétijuma intervencu raksturojumu,

— informaciju par pétijjuma norisi (piem., attieciba uz katru iznakumu norada, cik reizes bija planots
veikt turpmakus pasakumus un cik reizes tie faktiski tika veikti),

— informaciju par pétijuma ilgumu.
NR

Saja iedala pétijuma limeni apraksta NR novértgjumu, nemot véra metodiskos noradijumus, ko HTACG
pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apakspunktu, ja tadi ir pieejami.
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4.3.

4.3.1.

43.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

Relativa iedarbiguma un relativa drofuma pétijumu rezultati

Relativa iedarbiguma un relativa drofuma pétjjumu rezultatus sniedz par katru PICO, nemot véra
novértéanas tvérumu, kas izklastits saskana ar HTA regulas 8. panta 6. punktu.

Relativa iedarbiguma un relativa dro§uma noteiktibas pakapi novérté, aplikojot pieejamo pieradijumu
stipras un vajas puses un attieciga gadijuma nemot véra metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi
saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apakspunktu.

Rezultati attieciba uz pacientu populaciju <Z-1>

Saja iedala, nemot véra novertésanas tvérumu saskana ar HTA regulas 8. panta 6. punktu, apliiko, cik liela
méra katra pétijjuma ieklautas pacientu populacijas un/vai salidzindjuma zales aptver relevanto pacientu
populaciju/salidzinajuma zales.

Informaciju par katru pacientu populaciju, kas specificéta PICO, sniedz atseviska iedala. Saja iedala
rezultatus par visiem PICO, kas attiecas uz konkréto pacientu populaciju, izklasta apaksiedalas.

Pacientu raksturojums

Saja iedala sniedz pacientu raksturojumu no visiem pétijumiem, kas aptver relevanto pacientu grupu, kura
ieklauta kada no PICO, kas apliiko $o pacientu grupu.

Pieradijumu sintézes metodes

Saja iedala attieciga gadijuma isi apraksta HTD izmantotas pieradijumu sintézes metodes, noradot arf ar
tam saistitas stipras un vajas puses, ka ari visus faktorus, kas izriet no $im metodém un to pieméro$anas un
var ietekmét pieradijumu noteiktibu, turklat attieciga gadijuma pemot véra metodiskos noradijumus, ko
HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apakspunktu.

PICO < 1> veselibas iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

Konkrétaja pacientu populacija datus par veselibas iznakumiem, kuri apraksta relativo iedarbigumu un
relativo dro§umu, sniedz, izmantojot PICO. ledalas sakuma apraksta un pamato, kapéc attieciba uz
konkréto PICO < 1> iesnieg$anai atlasiti konkrétie pieradijumi (salidzinajuma veids).

ledala attieciba uz katru pétijumu sniedz parskatu par pieejamajiem iznakumiem, kas pieprasiti
novertésanas tvéruma.

Rezultatos, kuri apraksta relativo iedarbigumu un relativo drosumu (t. i, zalu relativa ietekme attieciba pret
salidzinajuma zalém), ieklauj visu atsevisko pétijumu rezultatus, ka ari visu (pieméram, metaanalizés) iegiito
rezultatu kvantitativas sintézes.

Isi apraksta katra noradita iznakuma analizu rezultatus.

Apraksta norada visus faktorus, kas ietekmé relativas ietekmes nenoteiktibas pakapi, pemot véra
metodiskos noradijumus, ko HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta
d) apakspunktu, ja tadi ir pieejami.

Attieciba uz visiem papildu PICO jautajumiem, kas saistiti ar konkréto pacientu grupu, pievieno jaunu
apaksiedalu, kura izklastita rezultatus saistiba ar veselibas iznakumiem, kas attiecas uz $o PICO jautajumu.
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4.3.2. Galvena pétijjuma rezultati no zalu kliniskas izstrades programmas (ja nav aplikoti PICO jautajuma(-u)
apraksta)

4.3.2.1. Galvena pétjjuma raksturojums
4.3.2.2. Pacientu raksturojums
4.3.2.3. Galvena pétijuma veselibas iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

5. Atsauces

Papildinajumi
A papildinajums. Ekspertu un ieintereséto personu ieguldijums
B papildinajums. Informacijas izguves novertéjums

C papildinajums. Papildu informacija un dati par pétijumiem, ari rezultatu nenoteiktiba
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11 PIELIKUMS

KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS KOPSAVILKUMA ZINOJUMA VEIDNE

Kopsavilkuma zinojums ir kodoligs un neatkarigi lasams parskats par novértéSanu. Taja nem véra metodiskos noradijumus,
ko HTACG pienémusi saskana ar HTA regulas 3. panta 7. punkta d) apak$punktu (ja tadi ir pieejami).

Kopsavilkuma zinojuma ietver vismaz:
— pamatinformaciju, kas sniedz vismaz intervences un arstéjama mediciniska stavokla aprakstu,
— HTA regulas 8. panta 6. punkta paredzéto novertésanas tvérumu,

— informaciju par pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu iesaisti, ka ari par ieguldijumu, ko sniegusas
pacientu organizacijas, profesionalas veselibas apriipes organizacijas un kliniskas un akadémiskas biedribas,

— kopsavilkuma tabulas, noradot pieradijumu nenoteiktibu par katru PICO, un isu rezultatu aprakstu.
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