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Asia: Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi

terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

— Osittainen valtuutus Euroopan parlamentin kanssa kédytévia neuvotteluja
varten

Valtuuskunnille toimitetaan ohessa pysyvien edustajien komitean kokouksessaan 24. maaliskuuta
2021 hyviksymaé valtuutus Euroopan parlamentin kanssa edelld mainitusta aiheesta kaytavia

neuvotteluja varten.



Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
ja 168 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyvaksyttiviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Terveysteknologian kehittiminen on yksi talouden ja innovoinnin keskeisisti kasvualoista
unionissa. Se on osa terveydenhuoltomenojen kokonaismarkkinoita, joiden osuus EU:n
bruttokansantuotteesta on 10 prosenttia. Terveysteknologia kattaa lddkkeet, 1ddkinnalliset
laitteet, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1ddkinnélliset laitteet ja lddketieteelliset

menetelmit sekd toimenpiteet sairauksien ehkéisemiseksi, diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

(2) Terveysteknologian arviointi on ndyttdon perustuva prosessi, jonka avulla toimivaltaiset
viranomaiset voivat méérittdd uusien tai olemassa olevien menetelmien suhteellisen
tehokkuuden. Terveysteknologian arvioinnissa keskitytddn nimenomaan siihen, mik on
tietyn terveysteknologian lisdarvo verrattuna muihin joko uusiin tai olemassa oleviin

teknologioihin.



G)

(4)

)

(6)

Terveysteknologian arviointi voi terveydenhuoltojirjestelméstd riippuen kattaa sekéd kliiniset
ettd ei-kliiniset ndkdkohdat, jotka liittyvét kuhunkin terveysteknologiaan. Terveysteknologian
arviointia koskevissa EU:n yhteisrahoittamissa yhteisissi toimissa (EUnetHTA:n yhteiset
toimet) on madritetty yhdeksén osa-aluetta, joiden perusteella terveysteknologiaa arvioidaan.
Naistd yhdeksédsti osa-alueesta nelja on kliinisid ja viisi ei-kliinisid. Arvioinnin neljdssa
kliinisesséd osa-alueessa on kyse terveysongelman ja nykyisen teknologian miarittimisesta,
arvioitavana olevan menetelmén teknisten ominaisuuksien tutkimisesta, sen suhteellisesta
turvallisuudesta ja suhteellisesta kliinisestd tehosta. Viidessa ei-kliinisessd osa-alueessa on
kyse kunkin teknologian kustannuksista ja taloudellisesta arvioinnista seké sen eettisista,

organisatorisista, sosiaalisista ja oikeudellisista ndkdkohdista.

Terveysteknologian arvioinnin tuloksia hyddynnetdédn tehtdessd paitoksid talousarviovarojen
kohdentamisesta terveysalalla, kun on kyse esimerkiksi terveysteknologian hinnoittelun tai
korvausten vahvistamisesta. Siksi terveysteknologian arviointi voi auttaa jasenvaltioita
luomaan ja yllépitiméén kestivid terveydenhuoltojérjestelmiad ja edistimiin innovaatioita,

jotka tuottavat entistd suurempaa hyd6tya potilaille.

Rinnakkaisten arviointien tekeminen useissa jdsenvaltioissa sekd arviointiprosesseja ja
-menetelmié koskevien kansallisten lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten véliset erot
voivat johtaa siihen, ettd terveysteknologian kehittdjien on vastattava moninkertaisiin ja
keskenddn erilaisiin tietopyyntdihin. Se voi myds johtaa paéllekkdisyyteen ja eroihin

tuloksissa, mikéd johtuu erilaisista kansallisista terveydenhuoltojirjestelmista.

Jasenvaltiot ovat tehneet joitakin yhteisid arviointeja EU:n yhteisrahoittamien yhteisten
toimien puitteissa, mutta vapaaehtoinen yhteistyd ja tulosten aikaansaaminen on ollut
tehotonta, koska kestdvin yhteistydmallin puuttuessa yhteistyota on tehty hankekohtaisesti.
Yhteisten toimien ja niissé tehtyjen yhteisten kliinisten arviointien tulosten hyodyntdminen
jdsenvaltioissa on jadnyt vahdiseksi, eli kyseiset toimet eivit ole riittdvésti poistaneet eri
jdsenvaltioiden terveysteknologian arviointiviranomaisten ja -elinten samasta
terveysteknologiasta yhté aikaa tai ldhes samanaikaisesti tekemien arviointien

padllekkaisyytta.



(7) Neuvosto tunnusti joulukuussa 2014 antamissaan paitelmissi! terveysteknologian arvioinnin
keskeisen roolin ja kehotti komissiota jatkamaan yhteistyon tukemista kestavélla tavalla.
(8) Euroopan parlamentti kehotti 2 pdivini maaliskuuta 2017 antamassaan piitdslauselmassa?
komissiota ehdottamaan niin pian kuin mahdollista lainsdddantdé terveysteknologian
arviointia koskevasta eurooppalaisesta jirjestelmésti ja yhdenmukaistamaan
terveysteknologian arvioinnissa kéytettavét selkedt kriteerit, joilla lddkkeiden terapeuttinen

lisdarvo arvioidaan.

(9) Vuonna 2015 antamassaan tiedonannossa sisaimarkkinoiden péivityksestd® komissio ilmoitti
aikeestaan esittda terveysteknologian arviointia koskeva aloite, jonka avulla lisatdan
koordinointia, jotta viltetdin tietyn tuotteen moninkertaiset arvioinnit eri jisenvaltioissa, ja

parannetaan terveysteknologian sisimarkkinoiden toimintaa.

(10) Tamaén asetuksen tavoitteena on saavuttaa potilaiden ja kdyttédjien terveyden suojelun korkea
taso samalla, kun varmistetaan sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta lddkkeiden, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden ja muiden ldédkinnillisten laitteiden
alalla. Asetuksella luodaan my0s puitteet jisenvaltioiden yhteistyon tukemiseksi ja otetaan
kéyttoon terveysteknologian kliinisen arvioinnin edellyttdmét toimenpiteet. Molempiin
tavoitteisiin pyritddn samanaikaisesti, ne ovat erottamattomasti kytkoksissa toisiinsa eika
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen ndhden. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 114 artiklan osalta tidssd asetuksessa vahvistetaan yhteistd tyotd koskevat
menettelyt ja sddnndt ja luodaan niitd koskeva unionin tason kehys. SEUT 168 artiklan osalta
tassd asetuksessa sallitaan tiettyjd terveysteknologian arvioinnin ndkokohtia koskeva
jdsenvaltioiden vilinen yhteisty0 ja pyritdén samalla takaamaan korkeatasoinen terveyden

suojelu.

1 EUVL C 438, 6.12.2014, s. 12.

Euroopan parlamentin pédétdslauselma 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista lddkkeiden
saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INI)).

3 COM(2015) 550 final, s. 19.



(11)

(12)

Terveysteknologian kehittéjilld on usein vaikeuksia toimittaa samat tiedot, data, analyysit ja
muu ndyttod eri jdsenvaltioille ja my0s eri ajankohtina. Toimitusten paéllekkaisyys ja eri
jasenvaltioiden erilaisten toimitusaikojen huomioon ottaminen voi aiheuttaa merkittdvan
hallinnollisen rasitteen terveysteknologian kehittéjille ja erityisesti pienemmille yrityksille,
joilla on véhemmaén resursseja, ja se voi osaltaan haitata ja vaaristdd markkinoille pddsya,
heikentii liiketoiminnan ennustettavuutta, lisiti kustannuksia ja vaikuttaa pitkilla aikavalilla
kielteisesti innovointiin. Sen vuoksi tdssd asetuksessa olisi sdddettdvi mekanismista, jolla
varmistetaan, ettd terveysteknologian kehittdji toimittaa kaikki yhteisessé kliinisessa

arvioinnissa tarvittavat tiedot, datan, analyysit ja muun niytén vain kerran unionin tasolla.

SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti jdsenvaltiot ovat vastuussa terveyspolitiikkansa
méidrittelystd seka terveyspalvelujensa ja sairaanhoitonsa jarjestimisestd ja tarjoamisesta.
Jasenvaltioiden velvollisuuksiin kuuluvat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointi ja
erityisesti niihin osoitettujen voimavarojen kohdentaminen. Sen vuoksi unionin toimet on
tarpeen rajoittaa niihin terveysteknologian arvioinnin niakokohtiin, jotka liittyvét tietyn
terveysteknologian yhteiseen kliiniseen arviointiin, ja erityisesti on varmistettava, ettd nima
arvioinnit eivét sisélld arvoarvostelmia, jotta SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaiset
jasenvaltioiden velvollisuudet voidaan sdilyttdd. Yhteisten kliinisten arviointien tulosten ei
ndin ollen pitiisi vaikuttaa jasenvaltioiden harkintavaltaan tehdi terveysteknologian kliinisté
lisdarvoa koskevia arviointeja eikd myShempiin paitoksiin terveysteknologian hinnoittelusta
ja siitd maksettavista korvauksista, mukaan lukien hinnoittelua ja korvauksia koskevien
paitosten perusteiden vahvistaminen, silld ndma voivat perustua kliinisiin tai ei-kliinisiin
ndkokohtiin tai molempiin niistd ja ne kuuluvat myos jatkossa yksinomaan kansalliseen

toimivaltaan.



(13)

(14)

Jasenvaltioiden olisi voitava tehda tdydentdvii kliinisid analyysejé, jos se on tarpeen niiden
kansallisen terveysteknologian kokonaisarviointiprosessin kannalta, sellaisesta
terveysteknologiasta, josta on saatavilla yhteisti kliinisti arviointia koskeva raportti.
Jasenvaltioiden olisi erityisesti voitava tehda tdydentdvia kliinisid analyyseja muun muassa
niistd potilasryhmistd, vertailuvalmisteista tai -laitteista ja tuloksista, joita yhteisestd
kliinisestd arvioinnista laadittu raportti ei kata, tai kayttimaélla eri menetelmié, jos kyseistd
menetelmii edellytetdin asianomaisen jasenvaltion kansallisessa terveysteknologian
arviointiprosessissa. Jos tdydentdvéa arviointia varten tarvitaan lisdd tietoja, dataa, analyyseja
tai muuta ndyttod, jasenvaltioiden olisi voitava pyytéda terveysteknologian kehittdjia
toimittamaan ndma tarvittavat tiedot, data, analyysit ja muu naytto. Téll4 asetuksella ei pitdisi
milldén tavoin rajoittaa jisenvaltioiden oikeutta tehdé ei-kliinisid arviointeja sellaisesta
terveysteknologiasta, josta ei ole vield tehty yhteisti kliinistd arviointia koskevaa raporttia,

josta valmistellaan raporttia tai josta on jo julkaistu raportti.

Jotta voidaan taata yhteisten kliinisten arviointien mahdollisimman korkea laatu, varmistaa
niiden laaja hyviksyntd ja koota yhteen asiantuntemusta ja resursseja kansallisten
terveysteknologian arviointielinten kesken, on aiheellista noudattaa vaiheittaista
toimintatapaa, jossa aluksi laaditaan yhteinen arvio pienestd méérasté ladkkeitd ja jossa
edellytetddn yhteisten kliinisten arviointien tekemisti vasta myohemmin huolellisen
tarkastelun jilkeen kaikista sellaisista 1ddkkeistd, jotka lapikdyvit Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004* sidadetyn keskitetyn myyntilupamenettelyn ja
jotka siséltavit jotakin uutta vaikuttavaa ainetta, silloin kun kyseisille 1ddkkeille annetaan

myO6hemmin lupa uuteen terapeuttiseen kadyttoaiheeseen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivdna
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s.

1.



(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Yhteinen kliininen arviointi olisi tehtdvd myos tietyistd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/7453 tarkoitetuista ladkinnéllisisté laitteista, jotka kuuluvat
korkeimpiin riskiluokkiin ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat esittineet
lausuntonsa tai nikemyksensi, seki asetuksen (EU) 2017/746® mukaisesti luokkaan D

luokitelluista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista.

Kun otetaan huomioon tiettyjen ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden monimutkaisuus ja niiden arvioinnin edellyttdma
asiantuntemus, jdsenvaltioiden olisi voitava, jos ne katsovat siitd olevan lisdarvoa, tehdi
vapaaehtoista yhteistyota terveysteknologian arvioinnissa, kun se koskee sellaisia asetuksen
(EU) 2017/745 51 artiklan mukaisesti luokkiin II b ja III luokiteltuja 1ddkinnéllisid laitteita ja
sellaisia asetuksen (EU) 2017/746 47 artiklan mukaisesti luokkaan D luokiteltuja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnillisié laitteita, jotka ovat ohjelmistoja eivétkd kuulu

tadmin asetuksen mukaisten yhteisten kliinisten arviointien kohdealaan.

Sen varmistamiseksi, ettd terveysteknologiaa koskevat yhteiset kliiniset arvioinnit pysyvét
tarkkoina ja merkityksellisind, on aiheellista vahvistaa edellytykset arviointien péivittdmiselle
etenkin silloin, kun alkuperdisen arvioinnin jilkeen saadut lisdtiedot saattaisivat parantaa

arvioinnin tarkkuutta.

Olisi perustettava erityisesti terveysteknologian arvioinnista vastaavien jasenvaltioiden
viranomaisten ja elinten edustajista koostuva koordinointiryhmi, jonka vastuulla on valvoa

yhteisten kliinisten arviointien ja muun yhteisen tyon suorittamista.

Komission ei pitéisi osallistua yhteisid kliinisid arviointeja koskeviin ddnestyksiin eika

kommentoida yhteisista kliinisistd arvioinneista laadittujen raporttien sisaltoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, 1adkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117,5.5.2017,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisisté laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
176).



(20) Koordinointiryhmin olisi varmistettava, ettd yhteinen tieteellinen tyo sekd menettelyt ja
menetelmat yhteisté kliinistd arviointia koskevien raporttien ja yhteisen tieteellisen
kuulemisen tuloksia koskevien asiakirjojen laatimiseksi takaavat mahdollisimman korkean
laadun, ettd asiakirjat laaditaan oikea-aikaisesti ja ettd ne vastaavat lddketieteen viimeisinta

kehitystd niiden laatimishetkell&.

(21) Jotta voidaan varmistaa jasenvaltioldhtdinen toimintatapa yhteisissi kliinisissd arvioinneissa
ja tieteellisissd kuulemisissa, jdsenvaltioiden olisi nimettdva koordinointiryhmén jdsenet.
Jasenten nimedmisessd olisi varmistettava koordinointiryhmén korkeatasoinen osaaminen.
Koordinointiryhmén jésenten olisi nimettéva alaryhmiin terveysteknologiasta vastaavia
viranomaisia ja elimii, joilla on riittdva tekninen asiantuntemus yhteisten kliinisten
arviointien ja yhteisten tieteellisten kuulemisten toteuttamisessa, kun otetaan huomioon tarve
tarjota asiantuntemusta ladkkeité, ladkinnillisié laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuja 1d4kinnéllisid laitteita koskevasta terveysteknologian arvioinnista.

(22) Yhteisten kliinisten arviointien kohdealan olisi oltava kattava, ja siiné olisi otettava huomioon
kaikki jdsenvaltioiden vaatimukset, jotka koskevat terveysteknologian kehittdjin toimittamia

tietoja ja analyyseja.

(23) Siind tapauksessa, ettd yhteisten kliinisten arviointien perusteella valmistellaan myéhempia
hallinnollisia paatoksid jisenvaltion tasolla, nimi arvioinnit muodostavat yhden useista
monivaiheisen menettelyn valmisteluvaiheista. Jasenvaltiot ovat edelleen yksinomaisessa
vastuussa kansallisista terveysteknologian arviointiprosesseista, terveysteknologian arvoa
koskevista johtopaétoksistd ja terveysteknologian arviointeihin perustuvista padtoksista.
Jasenvaltiot voivat pdittidd, minkd viranomaisen tai elimen olisi otettava huomioon yhteisesta
kliinisestd arvioinnista laaditut raportit ja missa vaiheessa terveysteknologian

arviointiprosessia se olisi tehtiva.



(24)

(25)

(26)

Jasenvaltioiden olisi edelleen oltava vastuussa johtopédtosten tekemisestd kansallisella tasolla
tietyn terveysteknologian kliinisesté lisdarvosta, koska johtopaatokset méaaraytyvéat kunkin
jasenvaltion oman terveydenhuoltojérjestelméin ja yhteisestd kliinisesti arvioinnista laadittuun
raporttiin sisdltyvien yksittdisten analyysien merkityksellisyyden perusteella (yhteistd kliinista
arviointia koskevaan raporttiin voi esimerkiksi siséltyd useita vertailuvalmisteita tai -laitteita,
joista vain osa on merkityksellisia tietyn jdsenvaltion kannalta). Yhteistd kliinistd arviointia
koskevaan raporttiin olisi siséllyttdva kuvaus havaituista suhteellisista vaikutuksista
analysoituihin terveystuloksiin, mukaan lukien numeeriset tulokset ja luottamusvilit, seké
analyysi tieteellisesti epdvarmuudesta ja tutkimusndyton vahvuuksista ja rajoitteista (esim.
sisdinen ja ulkoinen validiteetti). Yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin olisi
perustuttava tosiasioihin, eiki se saisi sisdltdd arvoarvostelmia tai tulosten asettamista
tarkeysjdrjestykseen, pddtelmid arvioidun terveysteknologian kokonaishyddysti tai kliinisesté
lisdarvosta taikka arviota siitd, mihin kohdevéestdoon kyseisti teknologiaa olisi kaytettdva tai

miké asema silld olisi oltava hoitostrategiassa tai diagnostisessa tai ehkdisevéssa strategiassa.

Jos jasenvaltiot tekevét kansallisen tai alueellisen tason arviointia unionin tasolla arvioidusta
terveysteknologiasta, niiden olisi otettava huomioon yhteisté kliinisti arviointia koskevat
raportit kyseiselld tasolla. Kun otetaan erityisesti huomioon, etté terveysteknologian arviointia
koskeviin kansallisiin paatoksiin voidaan soveltaa eri aikatauluja, jisenvaltioiden olisi voitava
ottaa huomioon sellaisia muita tietoja, dataa, analyysejd ja ndyttod, jotka eivit sisdltyneet

unionin tason yhteiseen kliiniseen arviointiin.

Téassa asetuksessa ilmaisulla "otettava asianmukaisesti huomioon" tarkoitetaan, kun sitd
sovelletaan yhteistd kliinistéd arviointia koskevaan raporttiin, ettd raportin olisi oltava osa
terveysteknologian arviointiin jasenvaltiossa tai alueellisella tasolla osallistuvien elinten tai
organisaatioiden asiakirja-aineistoa ja ettd se olisi otettava huomioon kaikessa
terveysteknologian arvioinnissa jdsenvaltion tasolla. Jos yhteisti kliinistd arviointia koskeva
raportti on saatavilla, sen olisi oltava osa kansallista terveysteknologian arviointiprosessia
tukevaa asiakirja-aineistoa. Raportin tieteellisen sisdllon ei kuitenkaan pitdisi olla kyseisid
elimid, organisaatioita tai jasenvaltioita sitova. Jos yhteistd kliinistd arviointia koskevaa
raporttia ei ole saatavilla ajankohtana, jolloin kansallinen terveysteknologian arviointi
valmistuu, tdmén ei pitdisi viivastyttdd mitédn tulevia prosesseja jasenvaltion tasolla.
Yhteisestd kliinisestd arvioinnista laaditulla raportilla olisi oltava puhtaasti sisdinen
hallinnollinen vaikutus kyseisen terveysteknologian arviointiin jdsenvaltion tasolla, eiki silld
saisi olla ulkoisia vaikutuksia myyntiluvan hakijoihin tai muihin osapuoliin kuin

jasenvaltioihin.



27)

(28)

(29)

(30)

Se, ettd jasenvaltiot eivit saa pyytda kansallisella tasolla sellaisia tietoja, dataa, analyyseja ja
muuta ndyttod, jotka terveysteknologian kehittéjét ovat jo toimittaneet unionin tasolla,
véhentdd hallinnollista ja taloudellista rasitetta, joka terveysteknologian kehittdjille aiheutuisi
siitd, ettd ne saavat jasenvaltioilta useita erilaisia pyyntoja tietojen, datan, analyysien ja muun
ndyton toimittamisesta, edellyttiden ettd terveysteknologian kehittdjat noudattavat tdssa
asetuksessa sdddettyjé tietojen toimittamista koskevia vaatimuksia. Tima velvoite ei
kuitenkaan saisi estéd jasenvaltioita pyytdmaésti terveysteknologian kehittdjiltd selvennysta

toimitettuihin tietoihin, dataan, analyyseihin ja muuhun nayttoon.

Jasenvaltioiden velvoite olla pyytamaétti kansallisella tasolla samoja tietoja, dataa, analyyseja
ja muuta ndyttod, jotka terveysteknologian kehittédjét ovat jo toimittaneet unionin tasolla, ei
saisi koskea sellaista tietoa, dataa, analyysejéd ja muuta ndyttod koskevia pyyntdjéd, jotka
kuuluvat varhaista saatavuutta koskevien ohjelmien soveltamisalaan jasenvaltion tasolla.
Nailla jasenvaltion tason varhaista saatavuutta koskevilla ohjelmilla pyritdén tarjoamaan
potilaille mahdollisuus saada hoitoa tilanteessa, joissa tayttamattomat ladketieteelliset tarpeet

ovat merkittdvét eikd keskitettyd myyntilupaa ole vield myonnetty.

Terveysteknologian kehittdjien ei pitdisi toimittaa kansallisella tasolla mitdén sellaisia tietoja,
dataa, analyyseji tai muuta niytto4, jotka on jo toimitettu unionin tasolla. Niin taataan se, ettéd
Jjasenvaltiot voivat pyytédd terveysteknologian kehittdjiltd jasenvaltion tasolla ainoastaan

sellaisia tietoja, dataa, analyyseja ja muuta ndyttod, joita ei ole jo saatavilla unionin tasolla.

Laakkeiden yhteistd kliinistd arviointia suoritettaessa olisi ensisijaisesti kdytettava
satunnaistettuja, sokkoutettuja, suoraan kontrolloituja vertailevia tutkimuksia, joiden
menetelmat vastaavat ndyttoon perustuvaa ladketiedettd koskevia kansainvilisid standardeja.
Taman ei kuitenkaan pitéisi sellaisenaan sulkea pois havaintotutkimuksia, mukaan lukien

reaalimaailman dataan perustuvat tutkimukset, jos niitd on saatavilla.
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€2))

(32)

(33)

Laakkeitd koskevien yhteisten kliinisten arviointien aikataulut olisi mahdollisuuksien mukaan
méidritettdva siten, ettd ne vastaavat asetuksessa (EY) N:o 726/2004 siddetyn keskitetyn
myyntilupamenettelyn paatokseen saamiseen sovellettavia midrdaikoja. Téllaisella
koordinoinnilla olisi varmistettava, ettd kliiniset arvioinnit voisivat tosiasiallisesti helpottaa
innovatiivisen teknologian padsyd markkinoille ja nopeuttaa sen saamista potilaiden kayttoon.
Terveysteknologian kehittdjien olisi sen vuoksi noudatettava timén asetuksen mukaisesti
vahvistettuja médriaikoja toimittaessaan pyydettyjd tietoja, dataa, analyyseja ja muuta

nAytda.

Ladkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita
koskevien yhteisten kliinisten arviointien maérdaikoja vahvistettaessa olisi otettava huomioon
ndiden tuotteiden markkinoillepddsyé koskevien menettelyjen hajanaisuus ja yhteisen
kliinisen arvioinnin tekemiseen tarvittavan asianmukaisen tieteellisen ndyton saatavuus. Kun
otetaan huomioon, etti tarvittavaa ndyttod saattaa tulla saataville vasta sen jilkeen, kun
ladkinnallinen laite tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite on saatettu
markkinoille, ja jotta lddkinnélliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
ladkinnélliset laitteet voitaisiin valita yhteistd kliinistd arviointia varten asianmukaisena
ajankohtana, kyseisid laitteita koskevat arvioinnit olisi voitava toteuttaa niiden markkinoille

saattamisen jalkeen.

Tédmin asetuksen nojalla tehtidvalld yhteiselld tyolld ja etenkin yhteisilla kliinisilla
arvioinneilla olisi kaikissa tapauksissa pyrittdva tuottamaan korkealaatuisia ja oikea-aikaisia
tuloksia, eivitka ne saisi viivastyttdd tai héiriti 1ddkinnallisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden CE-merkinnén saamista tai
terveysteknologian markkinoillepddsya. Kyseisen tyon olisi oltava itsendisti ja erilldén
terveysteknologian turvallisuuden, laadun, tehokkuuden ja suorituskyvyn lakisditeisestd
arvioinnista, jota suoritetaan muun unionin lainsdddannon nojalla, eiké se saisi vaikuttaa

muun unionin lainsdddédnndén mukaisesti tehtiviin paéatoksiin.
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(34)

(35)

(36)

Jotta helpotettaisiin yhteisten kliinisten arviointien laadintaa, terveysteknologian kehittdjille
olisi annettava asianmukaisissa tapauksissa mahdollisuus osallistua koordinointiryhmén
kanssa jérjestettiviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin, jotta ne saisivat ohjeita siitd, millaisia
tietoja, dataa, analyyseja ja ndyttod kliinisistd tutkimuksista todenndkdisesti edellytetdén.
Kliinisiin tutkimuksiin kuuluvat kliiniset lddketutkimukset, ladkinnéllisten laitteiden kliinista
arviointia varten tarvittavat kliiniset laitetutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden suorituskyvyn arviointiin tarvittavat kliinistd suorituskykya koskevat
tutkimukset. Koska kuuleminen olisi luonteeltaan alustavaa, annetut ohjeet eivit saisi olla
terveysteknologian kehittdjid tai terveysteknologian arvioinnista vastaavia viranomaisia ja
elimid oikeudellisesti sitovia. Ndissd ohjeissa olisi kuitenkin otettava huomioon ladketieteen

viimeisin kehitys tieteellisen kuulemisen ajankohtana.

Jos yhteisii tieteellisid kuulemisia jérjestetdén samanaikaisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdaddetyn ladkkeitd koskevan tieteellisen lausunnon
laatimisen kanssa tai samanaikaisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745 séddetyn lddkinnéllisid laitteita koskevan kuulemisen kanssa, kyseiset rinnakkaiset
menettelyt, mukaan lukien tietojenvaihto alaryhmien ja Euroopan ldékeviraston tai
ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelin vililla, olisi toteutettava siten, ettd varmistetaan,
ettd ndyton tuottaminen tiyttdd kunkin menettelyn mukaiset tarpeet ja ettd kuhunkin

menettelyyn liittyvit tehtivit toteutetaan erillisina.

Yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisid tieteellisid kuulemisia varten on jaettava
luottamuksellisia tietoja terveysteknologian kehittdjien ja terveysteknologian arvioinnista
vastaavien viranomaisten ja elinten vililld. Jotta voidaan varmistaa tillaisten tietojen
suojaaminen, koordinointiryhmaélle arviointien ja kuulemisten puitteissa annettuja tietoja saisi
luovuttaa kolmannelle osapuolelle vasta sen jdlkeen, kun on tehty luottamuksellisuutta
koskeva sopimus. Lisdksi kaikki yhteisten tieteellisten kuulemisten tuloksista julkaistavat
tiedot on esitettdvd anonymisoidussa muodossa siten, ettd kaupallisesti arkaluontoiset tiedot

on poistettu.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Kéytettdvissd olevien resurssien tehokkaan kdyton varmistamiseksi on aiheellista sddtda
"tulevaisuudenndkymien kartoittamisesta", jotta voidaan varhaisessa vaiheessa tunnistaa ne
kehitteilld olevat terveysteknologiat, joilla todennékoisesti on merkittidvid vaikutuksia
potilaisiin, kansanterveyteen ja terveydenhuoltojérjestelmiin. Télld kartoittamisella voitaisiin
tukea koordinointiryhméé sen tyon suunnittelussa, erityisesti yhteisten kliinisten arviointien ja
yhteisten tieteellisten kuulemisten osalta, ja siitd voitaisiin saada tietoa myds pitkdn aikavilin

suunnittelua varten sekd unionin ettd kansallisella tasolla.

Unionin olisi edelleen tuettava terveysteknologian arviointia koskevaa jasenvaltioiden vilista
vapaaehtoista yhteistyotd, jonka avulla esimerkiksi kehitetddn ja toteutetaan rokotusohjelmia,
ja kansallisten terveysteknologian arviointijarjestelmien valmiuksien kehittdmista.
Vapaaehtoisen yhteistyon olisi my0s edistettdvi synergiaa digitaalisten
sisdmarkkinoidenstrategiaan sisdltyvien, asiaankuuluvilla digitaali- ja datavetoisilla
terveydenhuollon osa-alueilla toteutettavien aloitteiden kanssa, jotta saataisiin lisdi
terveysteknologian arvioinnin kannalta merkityksellistd ndytto4d todellisista kiyttdolosuhteista.
Yhteisen tyon osallistavuuden ja avoimuuden varmistamiseksi koordinointiryhmén olisi
toimittava laajasti yhteisty0ssé sidosryhmien kanssa ja kuultava niitid. Yhteisen tyon
luotettavuuden ja eheyden séilyttdmiseksi tdssi asetuksessa olisi kuitenkin laadittava sdédnnot,
joilla varmistetaan asianomaisten potilaiden seka kliinisten ja muiden asiantuntijoiden

riippumattomuus ja puolueettomuus.

Jotta voidaan varmistaa tdssd asetuksessa sdddettyd yhteistd tyota koskeva yhdenmukainen ja
jasenvaltioldhtdinen toimintatapa, koordinointiryhmén olisi laadittava yksityiskohtaiset
menettelyvaiheet ja aikataulut yhteisid kliinisid arviointeja, yhteisten kliinisten arviointien
paivittdmisti ja yhteisid tieteellisid kuulemisia varten. Tarvittaessa olisi laadittava erilliset
saannot ladkkeitd, 1adkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisia
laitteita varten. Sdidntdjéd laatiessaan koordinointiryhma voi ottaa huomioon EUnetHTA:n

yhteisissé toimissa tehdyn tyon tulokset.
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(41)

(42)

Koordinointiryhmén olisi laadittava menettelyohjeet tissd asetuksessa sdddettyd yhteista tyota
varten ndyttoon perustuvan ldéketieteen kansainvilisten normien mukaisesti seké ohjeet
arvioijien ja avustavien arvioijien nimittdmisesti yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisid
tieteellisid kuulemisia varten, mukaan lukien siité tieteellisestd asiantuntemuksesta, jota tassi

asetuksessa sdddetyn yhteisen tyon toteuttaminen edellyttaa.

Tassd asetuksessa sdddettyd yhteisté tyotd koskevan yhdenmukaisen toimintatavan
varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettidva taytintoonpanovaltaa, jotta se voi vahvistaa
yleiset menettelysddnnot, joilla varmistetaan, ettd terveysteknologian arvioinnista vastaavat
viranomaiset ja elimet suorittavat yhteiset kliiniset arvioinnit riippumattomasti, avoimesti ja
ilman eturistiriitoja, ja jotka koskevat vuorovaikutusmekanismeja terveysteknologiasta
vastaavien elinten ja terveysteknologian kehittdjien vélilld kliinisten arviointien aikana,
tarkoituksena vahvistaa tietojen toimittamista ja raportointia sekd sidosryhmien kuulemista
koskevien asiakirjojen muoto ja esittdmismalli. Tarvittaessa olisi laadittava erilliset sdannot
ladkkeitd, 1ddkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita
varten. Tétd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o

182/20117 mukaisesti 30 artiklassa tarkoitetulla tavalla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnodistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(43) Kun komissio laatii tissd asetuksessa tarkoitettuja taytdntdonpanosdddoksid, on erityisen
tarkedd, ettd se asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
koordinointiryhmin kanssa ja asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessi

sopimuksessa® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

(44) Sen varmistamiseksi, ettéd tdssd asetuksessa sdddettyyn yhteiseen tyohon on kéytettdvissa
riittdvasti resursseja, unionin olisi tarjottava rahoitusta yhteistd tyoté ja vapaaehtoista
yhteistyota sekd néitd toimia ponkittdvad tukikehystd varten. Rahoituksen olisi katettava
yhteisia kliinisid arviointeja ja yhteisié tieteellisid kuulemisia koskevien raporttien
laatimiskustannukset. Jasenvaltioilla olisi my0s oltava mahdollisuus l4hettdd kansallisia

asiantuntijoita komissioon koordinointiryhmén sihteeriston tukemiseksi.

(45) Terveysteknologian arviointia koskevan jasenvaltioiden vilisen yhteisen tyon ja

tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi sdddettava sellaisen verkkoalustan perustamisesta, joka

siséltdd asiaankuuluvat tietokannat ja suojatut viestintdkanavat. Komission olisi varmistettava

yhteys kyseiseltd verkkoalustalta muihin terveysteknologian arvioinnin kannalta

merkityksellisiin tietoinfrastruktuureihin, kuten todellisissa kéyttoolosuhteissa saatuja tietoja

koskeviin rekistereihin.

(46) Unionin tason yhteisen arviointijarjestelmin sujuvan perustamisen ja toiminnan

varmistamiseksi ja sen laadun turvaamiseksi on aiheellista suorittaa aluksi vain pieni mééra

yhteisid arviointeja. Kolmen vuoden kuluttua timén asetuksen soveltamispdivéstd komissiolle

olisi siirrettdva valta antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa sdddetddn vuosittain tehtdvien
yhteisten kliinisten arviointien méirén asteittaisesta lisdédmisestd. Suoritettavien arviointien

madrd olisi médritettdvd ottaen asianmukaisesti huomioon osallistuvien jasenvaltioiden

resurssit, ja sen vuoksi komission olisi ennen tdytantoonpanosdddosten hyviksymisti koottava

yhteen kaikki tarvittava asiantuntemus ja erityisesti kuultava koordinointiryhmai, jotta

varmistetaan kohtuullinen tyomééra.

Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélinen 13

paivana huhtikuuta 2016 tehty toimielinten sopimus paremmasta lainsdddanndstd (EUVL L

123,12.5.2016, s. 1).
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(47)

(48)

(49)

Sen varmistamiseksi, ettd tukikehyksen tehokkuus ja kustannustehokkuus pysyvit
mahdollisimman hyvini, komission olisi raportoitava Euroopan parlamentille ja neuvostolle
tamén asetuksen tidytdntdonpanosta viimeistdin kolmen vuoden kuluttua sen soveltamisen
alkamisesta. Kertomuksessa olisi erityisesti tarkasteltava jisenvaltioiden yhteisesté tyOsta
saamaa lisdarvoa. Kertomuksessa voidaan tarkastella myos sitd, olisiko tarpeen ottaa kdytt6on
maksujérjestelmé, joka varmistaisi koordinointiryhmén riippumattomuuden ja jonka kautta
my0s terveysteknologian kehittijit osallistuisivat yhteisten tieteellisten kuulemisten
rahoittamiseen. Lisdksi kertomuksessa olisi tarkasteltava sitd, mika vaikutus on ollut silla, ettd
yhteiseen kliiniseen arviointiin tarvittavia tietoja, dataa, analyyseja ja muuta néyttoa
koskevien pyyntojen paéllekkiisyys on pystytty vilttdmadn, jasenvaltioille ja
terveysteknologian kehittijille atheutuvan hallinnollisen rasitteen vihentdmisen, uusien ja
innovatiivisten tuotteiden markkinoille padsyn helpottamisen ja kustannusten vihentdmisen

nikokulmasta.

Jasenvaltioiden olisi viimeistidén kahden vuoden kuluttua tdmén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien lddkkeiden arvioinnin alkamisesta raportoitava komissiolle timén asetuksen
soveltamisesta ja esitettidva erityisesti ndkemyksensa siitd, mitd lisdarvoa yhteisté kliinistad
arviointia koskevat raportit ovat tuoneet niiden kansallisiin terveysteknologian

arviointiprosesseihin, ja koordinointiryhmén tyomaarasta.

Jotta voidaan mukauttaa luetteloa tiedoista, jotka terveysteknologian kehittdjien on
toimitettava, komissiolle olisi siirrettdva valta hyviaksyd SEUT 290 artiklan mukaisesti
saadoksia liitteiden I ja II muuttamisesta. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnostd 13 pdiviand huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa

valmistellaan delegoituja saadoksié.
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(50) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2011/24/EU°? siidetidén, ettd unioni tukee ja
helpottaa tieteellisten tietojen vaihtamista ja niitd koskevaa yhteistyotéd jasenvaltioiden valilla
vapaaehtoisessa verkostossa, joka yhdistdd terveysteknologian arvioinnista vastaavat
jasenvaltioiden nimedmat kansalliset viranomaiset tai elimet. Koska kyseiset seikat kuuluvat

tdman asetuksen soveltamisalaan, direktiivi 2011/24/EU olisi muutettava vastaavasti.

(51) Tamén asetuksen tavoitteet, joita ovat esimerkiksi luoda tiettyjen terveysteknologioiden
yhteisté kliinistd arviointia unionin tasolla koskeva kehys, voidaan saavuttaa riittavélla tavalla
ainoastaan jasenvaltioiden unionin tasolla tekemén yhteistyon avulla. Unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd SEU 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei yliteta sité,

mikd on tarpeen nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivind maaliskuuta
2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvéssa terveydenhuollossa (EUVL L 88,
4.4.2011, s. 45).
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I luku

Yleiset sadannokset

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan

a)  jdsenvaltioiden unionin tasolla tekemén terveysteknologiaa koskevan yhteistyon
tukikehys ja menettelyt;

b)  mekanismi, joka edellyttdi, ettd terveysteknologian kehittdji toimittaa kaikki yhteisessa
kliinisessd arvioinnissa tarvittavat tiedot, datan, analyysit ja muun ndyton vain kerran
unionin tasolla;

c) terveysteknologian yhteistd kliinisti arviointia unionin tasolla koskevat yhteiset saannot

ja menetelmait.

Tama asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden toimivaltaan tehdé paitelmié terveysteknologian
suhteellisesta tehokkuudesta ja padtoksia tietyn terveysteknologian kaytdstd omassa
terveydenhuoltojérjestelmassién. Se ei vaikuta jasenvaltioiden yksinomaiseen kansalliseen
toimivaltaan, kansalliset hinnoittelu- ja korvauspaatokset mukaan luettuina, eikd mihink&in
muuhun toimivaltaan, joka koskee jdsenvaltioiden terveyspalvelujen ja sairaanhoidon

hallinnointia ja tarjoamista sekd nithin osoitettujen resurssien kohdentamista.
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2 artikla

Mddritelmdit

Tassé asetuksessa tarkoitetaan

a)
b)
b a)

©)
d)

)

h)

Naakkeelld' direktiivissd 2001/83/EY!® méiriteltyd ihmisille tarkoitettua ldikettd;
'ladkinnélliselld laitteella' asetuksessa (EU) 2017/745 médriteltya ladkinnéllisté laitetta;

'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinnillisell4 laitteella' asetuksessa (EU) 2017/746
maédriteltyd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnéllista laitetta;

'terveysteknologialla' direktiivissd 2011/24/EU maariteltya terveysteknologiaa;
'terveysteknologian arvioinnilla' monialaista prosessia, jossa esitetdédn jarjestelmaéllisesti,
avoimesti, puolueettomasti ja kattavasti yhteenveto jonkin terveysteknologian kdyttoon
liittyvistd 14dketieteellisistd, potilaita koskevista, sosiaalisista, taloudellisista ja eettisista
nikokohdista;

tietyn terveysteknologian 'yhteiselld kliiniselld arvioinnilla' tietysté terveysteknologiasta
saatavilla olevan kliinisen ndyton tieteellistd kokoamista ja siitd tehtévin vertailevan
analyysin kuvausta kyseisen teknologian vertaamiseksi yhteen tai useampaan muuhun
terveysteknologiaan tai olemassa olevaan menettelyyn timén asetuksen nojalla suoritetun
arvioinnin sovitun kohdealan mukaisesti ja seuraavien terveysteknologian arvioinnin
kliinisten osa-alueiden tieteellisten ndkokohtien perusteella: kuvaus terveysongelmasta, johon
kyseinen terveysteknologia kohdistuu, ja samaan terveysongelmaan kohdistuvien muiden
terveysteknologioiden nykyisestd kdytostd, asianomaisen terveysteknologian kuvaus ja
tekniset ominaisuudet sekd sen suhteellinen kliininen teho ja suhteellinen turvallisuus;
‘ei-kliiniselld arvioinnilla' sitd osaa terveysteknologian arvioinnista, joka perustuu seuraaviin
terveysteknologian arvioinnin ei-kliinisiin osa-alueisiin: terveysteknologian kustannusten ja
taloudellisen arvioinnin sekd sen kdyttoon liittyvien eettisten, organisatoristen, sosiaalisten ja
oikeudellisten ndkokohtien arviointi;

'yhteistyOssé tehtivilld arvioinnilla' unionin tasolla tapahtuvaa ladkinnillisen laitteen tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 144kinnéllisen laitteen kliinistd arviointia, jonka suorittavat
useat asiaankuuluvat terveysteknologian arvioinnista vastaavat viranomaiset ja elimet
vapaaehtoisuuteen perustuen;

'arvioinnin kohdealalla' niiden jdsenvaltioiden pyynnon mukaisten yhteisen kliinisen
arvioinnin muuttujien joukkoa, jotka koskevat potilaspopulaatioita, toimenpiteitd,

vertailuvalmisteita tai -laitteita ja tuloksia.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivini marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddanndistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).
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3 artikla

Terveysteknologian arviointia kdsittelevd jdasenvaltioiden koordinointiryhmd

Perustetaan terveysteknologian arviointia kisitteleva jasenvaltioiden koordinointiryhma,

jaljempénd 'koordinointiryhma'.

Jasenvaltioiden on nimettiva jasenenséd koordinointiryhméén ja ilmoitettava tisti ja
mahdollisista myohemmistd muutoksista komissiolle. Koordinointiryhmén jasenet nimedvét
tapauskohtaiset tai pysyvit edustajansa koordinointiryhméén sekéd ilmoittavat komissiolle

ndiden nimedmisestd sekd mahdollisista my6hemmistd muutoksista.

Koordinointiryhmén jésenet nimeévét alaryhmien jaseniksi kansalliset tai alueelliset
viranomaisensa ja elimensé. Alaryhmaén jidsenet nimeévit alaryhmiin tapauskohtaiset tai
pysyvit edustajansa, joilla olisi oltava riittdvé asiantuntemus terveysteknologian arvioinnissa,
sekd ilmoittavat komissiolle ndiden nimeédmisestd sekd mahdollisista myohemmista

muutoksista.

Koordinointiryhmi tekee pédédtoksensé padasiassa yksimielisesti. Jos yksimielisyyteen ei
pédstd, padtoksen tekeminen edellyttdd jisenvaltioiden [enemmistéd]!! edustavien jasenten
kannatusta. Kullakin jisenvaltiolla on yksi &ini. Adinestysten tulokset kirjataan
koordinointiryhmiin kokousten pdytikirjoihin. Adnestyksen yhteydessi jésenet voivat pyyti,

ettd eridvat mielipiteet kirjataan sen kokouksen poytékirjaan, jossa dénestys pidettiin.

Koordinointiryhmén kokousten varsinaisena puheenjohtajana ja toisena puheenjohtajana
toimii kaksi ryhmén tyojérjestyksessd médritetyksi médrdajaksi valittua ryhmaén jdsentd, jotka
edustavat eri jdsenvaltioita. Komissio toimii koordinointiryhmén sihteeristona ja tukee

ryhmén tyota 25 artiklan mukaisesti.

11

Kisitellddn myShemmin.

20



6.  Koordinointiryhma

a)  vahvistaa kokoustensa toimintaa ohjaavan tygjarjestyksen ja pdivittdd sitd tarvittaessa;

b)  vahvistaa vuotuisen tydohjelmansa ja vuosikertomuksensa 4 artiklan mukaisesti;

c)  huolehtii alaryhmiensa tyon strategisesta ohjauksesta;

d) hyviksyy yhteista tyotd koskevat menettelyohjeet, jotka noudattavat nayttoon
perustuvaa ladketiedettd koskevia kansainvilisid normeja;

e)  hyviksyy yhteisten kliinisten arviointien ja niiden péivittamisen yksityiskohtaiset
menettelyvaiheet ja niiden aikataulun;

f)  hyviksyy yhteisten tieteellisten kuulemisten, mukaan lukien terveysteknologian
kehittdjien toimittamat pyynnot, yksityiskohtaiset menettelyvaiheet ja niiden aikataulun;

g)  vahvistaa ohjeet arvioijien ja avustavien arvioijien nimittdmisestd yhteisi kliinisia
arviointeja ja yhteisii tieteellisid kuulemisia varten, mukaan lukien vaadittu tieteellinen
asiantuntemus;

h)  koordinoi alaryhmiensé tyoté ja hyviksyy sen;

i)  varmistaa asetuksella (EY) N:o 726/2004, asetuksella (EU) 2017/745 ja asetuksella
(EU) 2017/746 perustetun yhteistyon asiaankuuluvien unionin tason elinten kanssa
helpottaakseen tydssdin tarvitsemansa lisdndyton tuottamista;

j)  varmistaa sidosryhmien asianmukaisen osallistumisen sen ty6hon;

k)  perustaa alaryhmii erityisesti seuraavia varten:

1)  yhteiset kliiniset arvioinnit;
i1)  yhteiset tieteelliset kuulemiset;
111)  kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittaminen;

1v)  menettely- ja menetelméaohjeiden laatiminen.
7. Koordinointiryhmi voi kokoontua eri kokoonpanoissa késitteleméain erityisesti seuraavia

terveysteknologian luokkia: ladkkeet, lddkinnélliset laitteet, in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitetut 1adkinnélliset laitteet ja muut terveysteknologiat.
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3 a artikla

Laadunvarmistus

Koordinointiryhmé varmistaa, etté II luvun mukaisesti suoritettu yhteinen tyo on erittdin

korkealaatuista, noudattaa ndyttoon perustuvaa lddketiedettd koskevia kansainvilisid normeja

ja tehddin oikea-aikaisesti. Tdmén varmistamiseksi koordinointiryhma vahvistaa menettelyt,

joita tarkistetaan jéarjestelmaéllisesti.

Koordinointiryhmaé ottaa erityisesti kdyttoon ja tarkistaa sddnnollisesti vakiomuotoiset

menettelyohjeet, joissa kuvataan

a)

b)
©)

arvioijien ja ulkopuolisten asiantuntijoiden valintaa koskevat avoimet kriteerit ja
menettelyt;

arvioijilta edellytetty osaaminen, asiantuntemus ja resurssit;

menettely, jonka mukaisesti miéritetdén yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisia

tieteellisid kuulemisia koskevat menettelyt ja menetelmét.

Koordinointiryhmi tarkistaa sddnnéllisesti ja tarvittaessa paivittdé 3 artiklan 6 kohdan

mukaisesti laaditut ohjeet, joihin kuuluvat seuraavat:

a)

b)

c)

d)

yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisia tieteellisid kuulemisia koskevat menettelyohjeet,
joissa otetaan huomioon ladketieteen viimeisin kehitys;

ohjeet arvioijien ja avustavien arvioijien nimittdmisestd yhteisié kliinisi arviointeja ja
yhteisia tieteellisid kuulemisia varten, mukaan lukien vaadittu tieteellinen
asiantuntemus;

ohjeet kaytettyjen menetelmien ja menettelyjen seké yhteisid kliinisid arviointeja ja
yhteisid tieteellisid kuulemisia suorittavien arvioijien tyon tarkistamisesta;

yhteisten kliinisten arviointien yksityiskohtaiset menettelyvaiheet ja aikataulu.

Tarvittaessa laaditaan erilliset sdédnnot 1d4kkeitd, 1aakinnallisid laitteita ja in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitettuja 1ddkinnallisid laitteita varten.
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3 b artikla
Avoimuus ja eturistiriidat

Koordinointiryhma toimii riippumattomasti, puolueettomasti ja avoimesti.

Koordinointiryhméén ja sen alaryhmiin nimetyilld edustajilla, yhteiseen tyohon osallistuvilla
potilailla ja kliinisilld ja muilla asiantuntijoilla ei saa olla terveysteknologian kehittdjien
toimialaan liittyvid taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heididn

riippumattomuuteensa tai puolueettomuuteensa.

Edustajien on tehtdva ilmoitus taloudellisista tai muista sidonnaisuuksistaan ja péivitettava se
vuosittain tai aina tarvittaessa. Heiddn on ilmoitettava kaikista tietoonsa saamistaan seikoista,
joihin voidaan vilpittdméssd mielessd tehdyn arvioinnin perusteella kohtuudella olettaa

liittyvén eturistiriita tai jonka voidaan olettaa johtavan eturistiriitaan.

Koordinointiryhmén ja sen alaryhmien kokouksiin osallistuvien edustajien on ilmoitettava
ennen kutakin kokousta mahdollisista etunékdkohdista, joiden voidaan katsoa heikentdvén
heidén riippumattomuuttaan tai puolueettomuuttaan esityslistalla olevien asioiden
kasittelyssa. Jos komissio padttad, ettd ilmoitettu etundkokohta merkitsee eturistiriitaa,
kyseinen edustaja ei saa osallistua kyseisti esityslistalla olevaa asiaa koskeviin keskusteluihin
tai padtoksiin eikd hénelle voida antaa siité tietoja. Edustajien ilmoitukset ja komission

tekema paétos kirjataan kokouksen yhteenvetopdytikirjaan.

Potilaiden ja kliinisten ja muiden asiantuntijoiden on ilmoitettava sithen tyohon mahdollisesti
liittyvistd taloudellisista tai muista sidonnaisuuksista, johon heidédn on tarkoitus osallistua.
Némad ilmoitukset ja niiden perusteella tehdyt padtokset kirjataan kokouksen

yhteenvetopoytdkirjaan ja kyseisen yhteisen tyon loppuasiakirjaan.
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Koordinointiryhméén ja sen alaryhmiin nimettyihin edustajiin sekd alaryhmien ty6hon
osallistuviin potilaisiin ja kliinisiin ja muihin asiantuntijoihin sovelletaan

salassapitovelvollisuutta, myds heidén tehtdviensa paittymisen jalkeen.

Komissio sddtdad sadnndt timén artiklan tdytantoonpanemisesta 22 artiklan 1 kohdan
1 alakohdan mukaisesti ja erityisesti sdédnnét 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettujen eturistiriitojen
arvioimisesta seki toimista, jotka on toteutettava eturistiriidan tai mahdollisen eturistiriidan

1lmetessa.

4 artikla
Vuotuinen tyoohjelma ja vuosikertomus
Koordinointiryhmi hyvéksyy vuosittain viimeistdén 30 pdivind marraskuuta vuotuisen

tyoohjelman ja tdmin jdlkeen muuttaa sitd tarvittaessa.

Vuotuisessa ty0ohjelmassa esitetddn sen hyviksymistd seuraavan kalenterivuoden aikana

toteutettava yhteinen tyd, ja siind ilmoitetaan

a)  yhteisten kliinisten arviointien suunniteltu lukumaéra ja tyyppi seké yhteisten kliinisten
arviointien péivittimisten suunniteltu lukumééra 9 artiklan mukaisesti;

b)  yhteisten tieteellisten kuulemisten suunniteltu lukumaar;

c) arviointien suunniteltu lukuméérd vapaaehtoisen yhteistyon alalla.

Vuotuisen tydohjelman valmistelussa tai muuttamisessa koordinointiryhma

a)  ottaa huomioon 18 artiklassa tarkoitetut selvitykset kehitteilld olevista
terveysteknologioista;

b)  ottaa huomioon komission 25 artiklan mukaisesti toimittamat Euroopan lddkeviraston
tiedot 5 artiklassa tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupia koskevien tehtyjen ja tulevien
hakemusten tilanteesta. Kun uusia sddntelytietoja saadaan kayttoon, komissio jakaa ne

koordinointiryhmin kanssa, jotta vuotuista tydohjelmaa voidaan muuttaa;
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c) ottaa huomioon asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustetun ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmén tai muiden ldhteiden toimittamat tiedot ja komission
25 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot asianomaisten asiantuntijapaneelien tyOsti;

d)  kuulee 26 artiklassa tarkoitettua sidosryhméverkostoa;

e) ottaa huomioon yhteiseen tyohon kaytettdvissd olevat koordinointiryhmén resurssit;

f)  kuulee komissiota vuotuisen tydohjelman luonnoksesta ja ottaa sen lausunnon

huomioon.

Koordinointiryhmaé voi tarvittaessa muuttaa vuotuista tydohjelmaa tdmén artiklan mukaisesti.

Koordinointiryhmé hyvéksyy vuosikertomuksensa vuosittain viimeistdan 28 paivani

helmikuuta.

Vuosikertomuksessa esitetddn tiedot sen hyviksymistéd edeltdneen kalenterivuoden aikana

toteutetusta yhteisesta tyosta.
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II luku

Terveysteknologian arviointia koskeva unionin tason yhteinen tyo

1 JAKSO
YHTEISET KLIINISET ARVIOINNIT

5 artikla

Yhteisten kliinisten arviointien kohteena olevat terveysteknologiat

Seuraavista terveysteknologioista tehddén yhteiset kliiniset arvioinnit:

a)

b)

d)

thmisille tarkoitetut ladkkeet, joista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sen

3 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan a alakohdan mukaisesti ja joiden asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukainen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus on jétetty 2 kohdan
mukaan vahvistettujen asiaankuuluvien paivamairien jilkeen, kun lupahakemus
perustuu direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohtaan;

ladkkeet, joista on julkaistu yhteisti kliinistd arviointia koskeva raportti, kun myyntilupa
on myonnetty direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti
voimassaolevan myyntiluvan muutokselle uuden terapeuttisen kéyttdaiheen
lisdamiseksi;

ladkinnilliset laitteet, jotka luokitellaan asetuksen (EU) 2017/745 51 artiklan nojalla
luokkiin II b ja III ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat antaneet tieteellisen
lausunnon kyseisen asetuksen 54 artiklan mukaisen kliinistd arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa ja jotka on valittu 2 a kohdan mukaisesti;

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnélliset laitteet, jotka luokitellaan asetuksen
(EU) 2017/746 47 artiklan nojalla luokkaan D ja joista asiaankuuluvat
asiantuntijapaneelit ovat antaneet ndkemyksensé kyseisen asetuksen 48 artiklan

6 kohdan mukaisen menettelyn puitteissa ja jotka on valittu 2 a kohdan mukaisesti.
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2.

2 a.

Edellad 1 kohdan a alakohdan mukaisesti vahvistettavat pdivimaarit ovat seuraavat:

a)

b)

d)

[tdmdn asetuksen soveltamispdivd) l1adkkeille, jotka siséltdvit uusia vaikuttavia aineita
ja joiden terapeuttinen kdyttdaihe on syovén hoito;

kolmen vuoden kuluttua tdméan asetuksen soveltamispéivéstd komissiolle siirretddn valta
antaa taytdntoonpanosidddds, jossa vahvistetaan paivimééird, josta ldhtien velvollisuutta
laatia yhteinen kliininen arviointi sovelletaan ladkkeisiin, jotka on mééritelty
harvinaisladkkeiksi asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaan, ja ladkkeisiin, joita
sadannelldan pitkdlle kehitetyssa terapiassa kdytettdvind lddkkeind asetuksen (EY) N:o
1394/2007 mukaan;

viiden vuoden kuluttua tdmén asetuksen soveltamispdivéstd komissiolle siirretddn valta
antaa taytintoonpanosiidos, jossa vahvistetaan paivamaira, josta ldhtien velvollisuutta
laatia yhteinen kliininen arviointi sovelletaan ladkkeisiin, joiden terapeuttinen
kéayttdaihe on jonkin, asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessa I olevassa 3 kohdassa
tarkoitetun sairauden hoito syopad lukuun ottamatta;

kahdeksan vuoden kuluttua timéin asetuksen soveltamispéivisté kaikille 1 kohdassa

tarkoitetuille ladkkeille.

Komissio valitsee timéan asetuksen soveltamispéivin jilkeen koordinointiryhmén

suosituksesta ja taytdntoonpanosididdokselld vahintddn joka toinen vuosi 1 kohdan ¢ ja d

alakohdassa tarkoitetut lddkinnilliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut

ladkinnilliset laitteet yhteistd arviointia varten vihintddn yhden seuraavan kriteerin

perusteella:

a) lddketieteelliset tarpeet, joita ei ole vield tadytetty;

b)  ensimmdinen laatuaan;

c)  mahdolliset vaikutukset potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojérjestelmiin;
d) sisiltdd tekodlyd, koneoppimisteknologiaa tai algoritmeja hyddyntédvid ohjelmistoja.
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Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, komissio paittda koordinointiryhmén suosituksesta
ja tdytantoonpanosdddokselld, ettd 2 kohdassa tarkoitetusta lddkkeestd on tehtdva yhteinen
kliininen arviointi 2 kohdan a—d kohdassa vahvistettuja pdiviméaaria aikaisempana
ajankohtana, edellyttden ettd kyseinen ladke voi erityisesti 18 artiklan mukaisesti vastata
tayttamattomain ladketieteelliseen tarpeeseen tai kansanterveysuhkaan tai silld on merkittava

vaikutus terveydenhuoltojéirjestelmiin.

Edelld 2, 2 a ja 3 kohdassa tarkoitetut tiytintoonpanosdddokset hyvéksytdan 30 artiklan 2

kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

6 artikla
Yhteisten kliinisten arviointien kohdealan rajaaminen
Koordinointiryhmai suorittaa terveysteknologiaa koskevia yhteisid kliinisid arviointeja

vuotuisen tydohjelmansa perusteella.

Koordinointiryhmi kdynnistéd terveysteknologiaa koskevat yhteiset kliiniset arvioinnit
nimedmalld yhteisisti kliinisistd arvioinneista vastaavan alaryhmén huolehtimaan yhteisen

kliinisen arvioinnin suorittamisesta koordinointiryhmén puolesta.

Yhteinen kliininen arviointi suoritetaan koordinointiryhmén téssi artiklassa, 3 artiklan
6 kohdan e alakohdassa, 3 a, 6 a, 6 b, 6 ¢ ja 6 d artiklassa sdddettyjen vaatimusten sekd 11, 22
ja 23 artiklan nojalla vahvistettavien vaatimusten mukaisesti vahvistamaa menettelya

noudattaen.

Nimetty alaryhmi nimedd jasentensé joukosta arvioijan ja avustavan arvioijan, jotka ovat eri
jasenvaltioista, suorittamaan yhteisen kliinisen arvioinnin. Nimedmisissd otetaan huomioon
arvioinnissa tarvittava tieteellinen asiantuntemus. Jos tietystd terveysteknologiasta on
toteutettu yhteinen tieteellinen kuuleminen tdmén luvun 2 jakson mukaisesti, arvioija ja
avustava arvioija eivit saa olla samoja henkilditi, jotka on nimetty 13 artiklan nojalla yhteisen

tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjan laatijoiksi.
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5. Sen estamittd, mitd 4 kohdassa sdddetdin, jos tarvittavaa erityisasiantuntemusta ei ole muuten
saatavilla, sama arvioija ja/tai avustava arvioija, joka osallistui yhteiseen tieteelliseen
kuulemiseen, voidaan nimeti yhteisen kliinisen arvioinnin suorittajaksi. Nimedminen
perustellaan, koordinointiryhmé hyvéksyy sen ja se dokumentoidaan yhteistd kliinista

arviointia koskevassa raportissa.

6.  Nimetty alaryhmi aloittaa kohdealan rajaamisen, jossa se méérittdé arvioinnin kohdealan
asiaankuuluvat muuttujat. Arvioinnin kohdealan on oltava kattava ja vastattava
jasenvaltioiden tarpeita muuttujien seké terveysteknologian kehittdjan toimittaman tiedon,
datan, analyysien ja muun nédyton osalta. Rajaamisessa mééritelldén erityisesti kaikki
asiaankuuluvat arvioinnin muuttujat seuraavien osalta:

a)  potilaspopulaatio;

b) toimenpide tai toimenpiteet;

c) vertailuvalmiste tai -laite tai vertailuvalmisteet tai -laitteet;

d) terveystulokset.

Kohdealan rajaamisessa otetaan huomioon myos potilailta seka kliinisiltd ja muilta

asiantuntijoilta saadut lausunnot.

7. Koordinointiryhmi ilmoittaa komissiolle yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealasta.

6 a artikla
Yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit ja terveysteknologian kehittdjdn toimittama asiakirja-
aineisto
1. Yhteisestd kliinisestd arvioinnista laaditaan yhteistd kliinistd arviointia koskeva raportti, johon
liitetdén tiivistelmdraportti, jdljempénad 'raportit'. Raportit eivét saa sisdltdd arvoarvostelmia
eivitkd padtelmid arvioitavan terveysteknologian koko kliinisesté lisdarvosta, ja niissa
ainoastaan kuvataan seuraavien tieteellinen analyysi:

a) arvioitavan terveysteknologian suhteelliset vaikutukset terveystuloksiin verrattuna

29



6 artiklassa vahvistettuun arvioinnin kohdealaan perustuviin valittuihin muuttujiin;

2b.

1.

2

b)  suhteellisten vaikutusten varmuus ottaen huomioon saatavilla olevan ndyton vahvuudet

ja rajoitteet.

Raporttien on perustuttava terveysteknologian kehittdjan toimittamaan tietoja, dataa,
analyyseja ja muuta ndyttoa sisdltaviin tdydelliseen ja ajantasaiseen asiakirja-aineistoon,

jonka perusteella kohdealan rajaamisessa méadriteltyjd muuttujia voidaan arvioida.

a. Aineiston on tiytettiva seuraavat vaatimukset:

a) toimitettu ndytto sisdltdd kaikki ne saatavilla olevat tutkimukset ja tiedot, joista voi olla
hy6tyd arvioinnissa;

b) tiedot on analysoitu kdyttden asianmukaisia menetelmié kaikkiin arvioinnin
tutkimuskysymyksiin vastaamiseksi;

c) tiedot on esitetty jdsennellysti ja avoimesti, jotta niitd voidaan arvioida asianmukaisesti
kaytettdvissd olevien médrdaikojen puitteissa ja jotta kolmansien osapuolten on helppo
ymmartii ja arvioida niitd;

d) aineisto sisédltdi esitettyjen tietojen taustadokumentaation, jotta arvioijat voivat todentaa

toimitettujen tietojen paikkansapitdvyyden.

Ladkkeitd koskevan asiakirja-aineiston on siséllettiva erityisesti liitteessé I esitetyt tiedot, ja
ladkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnillisié laitteita koskevan

asiakirja-aineiston on siséllettiva ainakin liitteessd II tarkoitetut tiedot.

Komissiolle siirretddn 29 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sddadoksia, joilla
muutetaan liitteessd [ vahvistettua luetteloa lddkkeitd koskevan aineiston sisdltdmisté tiedoista
sekd liitteessd I vahvistettua luetteloa 1ddkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuja 1d4kinnallisid laitteita koskevan aineiston sisdltdmistd tiedoista.

6 b artikla

Terveysteknologian kehittdjid koskevat vaatimukset ja vaatimusten noudattamatta jdttimisen

seuraukset
Komissio ilmoittaa terveysteknologian kehittdjélle arvioinnin kohdealan ja pyytéa sitd
toimittamaan asiakirja-aineiston (ensimmaéinen pyyntd). Toimituspyynndssé ilmoitetaan
toimittamisen méérdaika, ja se sisdltdd 23 artiklan 1 kohdan 1 alakohdan mukaisen asiakirja-
aineiston esittdmismallin. Ladkkeitd koskevan aineiston toimittamisen méaardaika on vdhintdén
45 paivéa ennen sitd pdivimadrai, jona ihmisille tarkoitettuja ladkkeité késittelevdn komitean
on tarkoitus antaa lausuntonsa asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 3 kohdan ja 14 artiklan

9 kohdan mukaisesti.
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Terveysteknologian kehittdja toimittaa aineiston komissiolle 1 kohdassa tarkoitetun

toimituspyynnon mukaisesti.

Terveysteknologian kehittdja ei saa toimittaa kansallisella tasolla mitdan sellaisia tietoja,
dataa, analyysejd tai muuta ndyttod, jotka on jo toimitettu unionin tasolla. Tdma vaatimus ei
koske lisétietopyyntdja niisté tuotteista, jotka kuuluvat sellaisten varhaista saatavuutta
koskevien ohjelmien soveltamisalaan jdsenvaltion tasolla, joilla pyritdén tarjoamaan potilaille
mahdollisuus saada hoitoa tilanteissa, joissa tayttamattomat ladketieteelliset tarpeet ovat

merkittavit eikd keskitettyd myyntilupaa ole vield myonnetty.

Jos komissio toteaa, ettd aineisto on toimitettu 1 kohdan mukaisessa miirdajassa ja ettéd se
tayttdd 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa ja liitteessa I tai liitteessa Il tarkoitetut muodolliset
vaatimukset, se asettaa aineiston vilittdmaésti koordinointiryhmin jdsenten saataville

27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan kautta ja ilmoittaa siitd terveysteknologian kehittéjélle.

Jos komissio toteaa, ettd aineisto ei tdytd 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa ja liitteessé I tai
liitteessd 11 tarkoitettuja muodollisia vaatimuksia, se pyytdd terveysteknologian kehittéjalta
puuttuvat tiedot, datan, analyysit ja muun niyton (toinen pyyntd), ja tdimin on toimitettava
pyydetyt tiedot, data, analyysit ja muu ndytto viiden tydpdivéan kuluessa pyynnon

vastaanottamisesta.

Jos komissio katsoo, ettei terveysteknologian kehittdjd ole toimittanut aineistoa méiérédajassa,
tai toteaa, ettei aineisto tdytd 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa ja liitteessé [ tai liitteessa 11
tarkoitettuja muodollisia vaatimuksia (toisen pyynnon jdlkeen), koordinointiryhmén on
keskeytettavi yhteinen kliininen arviointi. Jos arviointi keskeytetddn, komissio antaa

27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla ilmoituksen keskeyttdmisen syistd ja ilmoittaa
asiasta terveysteknologian kehittdjille. Jos yhteinen kliininen arviointi keskeytetién,

& artiklan 1 kohdan c alakohtaa ei sovelleta.
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7 a.

Jos yhteinen kliininen arviointi on keskeytetty ja koordinointiryhmai saa sen jdlkeen 8 artiklan
1 kohdan d alakohdan mukaisesti tietoja, dataa, analyysejéd ja muuta ndyttod, jotka ovat olleet
osa 6 b artiklan 1 kohdan mukaista alkuperéistd toimituspyyntda ja jotka terveysteknologian
kehittdja oli toimittanut jdsenvaltion tasolla, koordinointiryhma voi kdynnistda uudelleen
yhteisen kliinisen arvioinnin 6 a artiklan mukaisen menettelyn mukaisesti viimeistdan kuuden
kuukauden kuluttua 1 kohdan mukaisesti tietojen esittimiselle asetetusta mairdajasta, sen
jélkeen, kun komissio on vahvistanut, ettd 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa seka liitteissa I ja 11

asetetut muodolliset vaatimukset on téytetty.

Jos yhteinen kliininen arviointi on kdynnistetty uudelleen, koordinointiryhmé voi pyytaa
kehittdjad toimittamaan aiemmin toimitetut tiedot, datan, analyysit ja muun niyton

ajantasaistettuna, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 kohdan soveltamista.

6 c artikla
Arviointiprosessi yhteisissd kliinisissd arvioinneissa

Arvioija laatii raporttiluonnokset yhdesséd avustavan arvioijan kanssa terveysteknologian
kehittdjén toimittaman aineiston ja 6 artiklan 6 kohdan mukaisesti mééritellyn arvioinnin
kohdealan perusteella. Koordinointiryhma vahvistaa raportit 3 artiklan 6 kohdan e alakohdan
mukaisesti madritellyssd méérdajassa. Madrdaika paittyy
a) ladkkeiden osalta 30 pdivén kuluttua siitd, kun komissio myontdd myyntiluvan;
b)  ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten

laitteiden osalta kohtuullisen ajan kuluttua siitd, kun ilmoitettu laitos on antanut

terveysteknologian kehittdjille todistuksen, yhteisia kliinisid arviointeja varten

3 artiklan 6 kohdan e alakohdan mukaisesti laadittujen menettelyjen mukaisesti.
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Jos arvioija yhdessd avustavan arvioijan kanssa katsoo jossain vaiheessa raportteja
laadittaessa, ettd arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan lisderitelmid, -selvityksié tai -tietoja
taikka lisdé dataa, analyysejd ja muuta niyttod, komissio pyytda terveysteknologian kehittdjaa
toimittamaan tillaiset tiedot. Arvioijat voivat tarvittaessa saada kdyttoonsa tietokantoja ja

muita kliinisen tiedon lahteita.

Nimetyn alaryhmén jdsenet esittdvit huomautuksensa raporttiluonnoksista.

Alaryhmé varmistaa, ettd kyseessd olevan arvioinnin aiheen erityisasiantuntijoille, mukaan
lukien potilaille seka kliinisille ja muille asiaankuuluville asiantuntijoille, annetaan tilaisuus
esittdd huomautuksia raporttiluonnoksista. Kyseiset huomautukset toimitetaan
koordinointiryhmén laatiman menettelyn mukaisesti méaéritellyissa puitteissa ja miirdajassa.
Raporttiluonnoksia koskevat huomautukset saatetaan vélittomasti koordinointiryhmén
saataville 27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan kautta.

Raporttiluonnokset toimitetaan myos terveysteknologian kehittdjille. Terveysteknologian
kehittdjd ilmoittaa mahdollisista puhtaasti teknisisté tai asiatiedoissa olevista epétarkkuuksista
viiden ty0péivin kuluessa raporttiluonnosten vastaanottamisesta. Terveysteknologian

kehittdji ei esitd huomautuksia arviointiluonnoksen tuloksista.
Témin artiklan mukaisesti esitettyjen huomautusten vastaanottamisen ja tarkastelun jélkeen

arvioija laatii tarkistetut raporttiluonnokset yhdessd avustavan arvioijan kanssa ja toimittaa ne

koordinointiryhmélle 27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan kautta.
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6 d artikla
Yhteisen kliinisen arvioinnin saattaminen pddtokseen

Vastaanotettuaan tarkistetut raporttiluonnokset koordinointiryhma tarkastelee niitd uudelleen.

Koordinointiryhmé pyrkii vahvistamaan raportit yksimielisesti 3 artiklan 6 kohdan

e alakohdassa asetetussa miirdajassa ja 11 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti.
Poiketen siitd, mitd 3 artiklan 4 kohdassa sdédetdin, siind tapauksessa, ettei yksimielisyytté
voida saavuttaa, kaikki erilaiset tieteelliset lausunnot sisillytetddn raportteihin ja raportit

katsotaan vahvistetuiksi.

Koordinointiryhma toimittaa vahvistetut raportit komissiolle 25 artiklan d alakohdan mukaista
menettelyseikkojen tarkastelua varten. Jos komissio toteaa kymmenen tydpéivin kuluessa
vahvistettujen raporttien vastaanottamisesta, etteivit ne ole sopusoinnussa tdimén asetuksen
mukaisesti vahvistettujen menettelysidéntojen kanssa tai ettd ne poikkeavat
koordinointiryhmén tdimén asetuksen mukaisesti asettamista vaatimuksista, se ilmoittaa
koordinointiryhmélle johtopditoksensd perustelut ja pyytédd, ettd raportteja tarkastellaan
uudelleen. Koordinointiryhm4 tarkastelee raportteja uudelleen menettelyseikkojen osalta,
toteuttaa tarvittavat korjaustoimet ja vahvistaa raportit uudelleen 2 kohdassa mééritellyn

menettelyn mukaisesti.

Komissio julkaisee menettelylliset vaatimukset tiyttavit, koordinointiryhmén vahvistamat tai
sen uudelleen vahvistamat raportit 27 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa

verkkoalustan julkisessa osiossa ja ilmoittaa julkaisemisesta terveysteknologian kehittéjille.

Jos komissio toteaa, etteivit uudelleen vahvistetut raportit ole edelleenkéédn sopusoinnussa
3 kohdassa tarkoitettujen menettelysddntdjen kanssa, se saattaa raportin ja menettelyseikkojen
tarkastelunsa saataville 27 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla verkkoalustalla

jasenvaltioiden tarkasteltaviksi ja ilmoittaa asiasta terveysteknologian kehittdjélle.
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8 artikla

Jdasenvaltioiden oikeudet ja velvoitteet

1.  Kun tehdédan kansallinen terveysteknologian arviointi terveysteknologiasta, josta on julkaistu

raportteja tai jonka osalta on kdynnistetty yhteinen kliininen arviointi, jasenvaltioiden on

a)

b)

d)

otettava jdsenvaltion tasolla tehtévissa terveysteknologian arvioinneissaan
asianmukaisesti huomioon julkaistut raportit ja kaikki muut 27 artiklassa tarkoitetulla
verkkoalustalla saatavilla olevat tiedot, jotka koskevat kyseistéd yhteisti kliinista
arviointia, mukaan lukien 6 b artiklan 6 kohdan mukainen ilmoitus keskeytyksesta.
Tama ei vaikuta jdsenvaltioiden toimivaltaan tehdd omat johtopéétokset jonkin tietyn
terveysteknologian koko kliinisesté lisdarvosta niiden oman
terveydenhuoltojérjestelméan puitteissa ja ottaa huomioon sen kannalta merkitykselliset
raporttien osat;

liitettdva terveysteknologian kehittdjan 6 b artiklan 2 kohdan mukaisesti toimittama
aineisto jasenvaltion tasolla tehtdvén terveysteknologian arvioinnin dokumentointiin;
jétettdva vaatimatta kansallisella tasolla tietoja, dataa, analyysejé tai muuta néyttoa,
jotka terveysteknologian kehittdjd on toimittanut EU:n tasolla 6 b artiklan 1 tai 5 kohdan
mukaisesti;

jaettava koordinointiryhmalle vélittdmasti 27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan kautta
kaikki tiedot, data, analyysit ja muu néytto, jotka ne saavat jasenvaltion tasolla
terveysteknologian kehittéjélté ja jotka kuuluvat osana 6 b artiklan 1 kohdan mukaisesti

tehtyyn toimituspyyntoon;

Jasenvaltioiden on annettava koordinointiryhmélle 27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan

kautta tiedot sellaista terveysteknologiaa koskevasta kansallisesta terveysteknologian

arvioinnista, josta on tehty yhteinen kliininen arviointi, 30 pdivin kuluessa arvioinnin

paitokseen saattamisesta. Komissio laatii jasenvaltioilta saatujen tietojen pohjalta

yhteenvedon raporttien huomioon ottamisesta jdsenvaltioiden tasolla tehdyissi

terveysteknologian arvioinneissa ja julkaisee yhteenvedosta kertomuksen 27 artiklassa

tarkoitetulla verkkoalustalla kunkin vuoden lopussa jdsenvaltioiden vélisen tiedonvaihdon

helpottamiseksi.
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9 artikla
Yhteisten kliinisten arviointien pdivittdminen
1.  Koordinointiryhmai péivittda yhteisié kliinisid arviointeja, jos alkuperdisessi yhteisesta
kliinisestd arvioinnista laaditussa raportissa on mééritelty tarve sen péivittimiseen sitten, kun

on saatavilla lisdndyttod tarkempaa arviointia varten.

2. Koordinointiryhma voi péivittdd yhteisié kliinisid arviointeja, jos yksi tai useampi sen

jésenistd sitd pyytda.

3. Jdsenvaltiot voivat tehdé kansallisia péivityksid sellaisten terveysteknologioiden arviointeihin,
joista on tehty yhteinen kliininen arviointi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 ja 2 kohdan
soveltamista. Tiedot tillaisista pdivityksistd jaetaan koordinointiryhmén jdsenille 27 artiklassa

tarkoitetun verkkoalustan kautta.

11 artikla
Yhteisid kliinisid arviointeja koskevien yksityiskohtaisten menettelysddntojen hyvdiksyminen
1.  Komissio vahvistaa tdytdntdonpanosaddoksilla menettelysddnnot, jotka koskevat

a) ladkkeitd koskevien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja paivittdmiseen
liittyvien tietojen vaihtoa Euroopan lddkeviraston kanssa;

b) ladkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisii laitteita
koskevien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja pdivittdmiseen liittyvien tietojen
vaihtoa ilmoitettujen laitosten ja asiantuntijapaneeleiden kanssa;

c)  menettelyjd, joita sovelletaan koordinointiryhmén, sen alaryhmien ja terveysteknologian

kehittdjien viliseen vuorovaikutukseen yhteisten kliinisten arviointien yhteydessa.

2. Nami tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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2 JAKSO
YHTEISET TIETEELLISET KUULEMISET

11 a artikla

Yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevat periaatteet
Koordinointiryhma toteuttaa yhteisié tieteellisid kuulemisia. Yhteisten tieteellisten
kuulemisten tarkoituksena on vaihtaa terveysteknologian kehittdjien kanssa tietoja niiden
kehittdimissuunnitelmista sellaisen ndyton kerddmiseksi, joka téyttdd yhteisen kliinisen
arvioinnin osana mahdollisesti edellytettévit ndyttotarpeet. Yhteiseen tieteelliseen
kuulemiseen kuuluu fyysinen tai virtuaalinen tapaaminen terveysteknologian kehittdjan
kanssa, ja sen padtteeksi laaditaan loppuasiakirja, jossa esitetdén tieteellinen suositus. Yhteiset
tieteelliset kuulemiset koskevat erityisesti kaikkia asiaankuuluvia kliinisen tutkimuksen tai
kliinisen laitetutkimuksen suunnittelun nikokohtia, muun muassa vertailuvalmisteita tai -
laitteita, toimenpiteitd, terveystuloksia sekd potilaspopulaatioita. Kun toteutetaan yhteisii
tieteellisid kuulemisia muiden kuin 144kkeitd koskevien terveysteknologioiden osalta, otetaan

huomioon kyseisten terveysteknologioiden erityispiirteet.

Yhteisid tieteellisid kuulemisia toteutetaan sellaisista terveysteknologioista, joista saatetaan
tehdd 5 artiklan mukainen yhteinen kliininen arviointi, seki 1d4kkeistd, joita koskevat kliiniset

tutkimukset ovat vield suunnitteluvaiheessa.

Yhteisen tieteellisen kuulemisen péitteeksi laadittava loppuasiakirja ei sido oikeudellisesti

jdsenvaltioita, koordinointiryhmé eiké terveysteknologian kehitté;jia.

Jos jasenvaltio toteuttaa kansallisen tieteellisen kuulemisen terveysteknologiasta, josta on
suoritettu yhteinen tieteellinen kuuleminen, se ilmoittaa asiasta koordinointiryhmélle

27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan kautta. Yhteisid tieteellisid kuulemisia voidaan
toteuttaa rinnakkain Euroopan lddkeviraston asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan

1 kohdan n alakohdan mukaisesti antaman tieteellisen neuvonnan kanssa. Téllaisissa
rinnakkaisissa kuulemisissa voidaan harjoittaa tietojenvaihtoa ja toteutusaikojen
synkronointia, mutta niithin kuhunkin kuuluvat tehtdvit toteutetaan erillisind. Ladkinnallisia
laitteita koskevia yhteisid tieteellisid kuulemisia voidaan toteuttaa rinnakkain asetuksen (EU)
2017/745 61 artiklan 2 kohdan mukaisesti toteutettavan asiantuntijapaneelin kuulemisen

kanssa.
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12 artikla
Yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevat pyynnét
Terveysteknologian kehittdjit voivat pyytdd 11 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen

terveysteknologioiden osalta yhteista tieteellistd kuulemista.

Ladkkeita kehittivit terveysteknologian kehittdjit voivat pyytdi, ettd yhteinen tieteellinen
kuuleminen toteutetaan rinnakkain Euroopan ladkevirastolta saatavaa tieteellistd neuvontaa
koskevan prosessin kanssa. Télloin terveysteknologian kehittdja esittdd Euroopan
ladkevirastolle tieteellisen neuvonnan saamista koskevan pyynnon samaan aikaan kuin se
esittdd pyynnon yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta. Ladkinnillisié laitteita kehittévit
terveysteknologian kehittdjit voivat pyytdd, ettd yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan
rinnakkain asiantuntijapaneelin kuulemisen kanssa. Talldin se esittdd pyynnon
asiantuntijapaneelin kuulemisesta samaan aikaan kuin se esittdd pyynnon yhteisesté

tieteellisestd kuulemisesta.

Koordinointiryhmi julkaisee pyynt6jen esittimisen méériajat ja ilmoittaa kutakin pyyntdjen
esittdmiskautta kohden suunnitellun yhteisten tieteellisten kuulemisten maarin 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla. Jos kelpoisuusehdot tayttdvien pyyntdjen méard ylittaa
kulloisenkin pyyntojen esittimiskauden paityttya tuolle kaudelle suunniteltujen yhteisten
tieteellisten kuulemisten méaérén, koordinointiryhmi valitsee ne terveysteknologiat, joiden
osalta toteutetaan yhteiset tieteelliset kuulemiset, varmistaen, ettd pyyntdjd, jotka koskevat
keskendin samankaltaisiin tavoitteisiin tarkoitettuja terveysteknologiota, kohdellaan
tasapuolisesti. Ladkkeitd ja ladkinnéllisid laitteita koskeviin, kelpoisuusehdot tayttaviin
pyyntoihin sovelletaan seuraavia valintakriteereiti:

a) ladketieteelliset tarpeet, joita ei ole vield taytetty;

b)  ensimmdiinen laatuaan; tai

c¢)  mahdolliset vaikutukset potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojirjestelmiin.
Koordinointiryhma ilmoittaa viimeistién 15 tydpéivin kuluttua kunkin pyyntdjen

esittimiskauden péétyttyd pyynnon esittaneelle terveysteknologian kehittdjélle, aikooko se

toteuttaa yhteisen tieteellisen kuulemisen, ja perustelee kantansa.
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13 artikla
Yhteisten tieteellisten kuulemisten loppuasiakirjojen laatiminen
Kun 12 artiklan mukainen pyyntd yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta on hyviaksytty,
koordinointiryhma kéynnistdd yhteisen tieteellisen kuulemisen nimedmalld alaryhmén yhteista

tieteellistd kuulemista varten.

Terveysteknologian kehittdjd toimittaa yhteisessa tieteellisessd kuulemisessa tarvittavat tiedot

sisdltdvin aineiston 3 artiklan 6 kohdan f alakohdan mukaisesti asetetussa midrdajassa.

Nimetty alaryhma nimeda jisentensé joukosta arvioijan ja avustavan arvioijan, jotka ovat
keskenddn eri jdsenvaltioista, suorittamaan yhteisen tieteellisen kuulemisen. Nimedmisissé on

otettava huomioon kuulemisessa tarvittava tieteellinen asiantuntemus.

Arvioija laatii yhdesséd avustavan arvioijan kanssa luonnoksen yhteisen tieteellisen
kuulemisen loppuasiakirjaksi tdssé artiklassa asetettujen vaatimusten, ohjeasiakirjojen seka
3 artiklan 6 kohdan f alakohdassa ja 16 artiklassa vahvistettujen menettelysdantdjen

mukaisesti.

Nimetyn alaryhmain jasenille annetaan tilaisuus esittdd huomautuksia yhteisen tieteellisen
kuulemisen loppuasiakirjan luonnoksen laadinnan yhteydessa. Nimetyn alaryhmin jasenet

voivat tarvittaessa esittdd omaa jasenvaltiotaan erityisesti koskevia lisdsuosituksia.
Nimetty alaryhma varmistaa, ettd potilaille, kliinisille asiantuntijoille ja muille asiantuntijoille

annetaan tilaisuus esittdé lausuntoja yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjan

luonnoksen laadinnan yhteydessa.
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10.

Nimetty alaryhma jérjestdd fyysisen tai virtuaalisen tapaamisen terveysteknologian kehittdjan

ja asiaankuuluvien asiantuntijoiden kanssa kaytdvid ndkemysten vaihtoa varten.

Kun yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain Euroopan ladkeviraston antaman
tieteellisen neuvonnan laadinnan tai asiantuntijapaneelin kuulemisen kanssa, my6s Euroopan
ladkeviraston tai asiantuntijapaneelin edustajat osallistuvat kyseiseen fyysiseen tai

virtuaaliseen tapaamiseen.

Taman artiklan mukaisesti esitettyjen mahdollisten huomautusten ja lausuntojen
vastaanottamisen ja tarkastelun jilkeen arvioija viimeistelee yhdessd avustavan arvioijan

kanssa luonnoksen yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjaksi.

Arvioija toimittaa yhdessé avustavan arvioijan kanssa koordinointiryhmaélle lopullisen
luonnoksen yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjaksi, mukaan lukien mahdolliset

yksittéisid jasenvaltioita erityisesti koskevat suositukset.

13 a artikla
Yhteisten tieteellisten kuulemisten loppuasiakirjojen hyvdiksyminen
Viimeistellyn luonnoksen yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjaksi hyviksyy

koordinointiryhmai 3 artiklan 6 kohdan f alakohdan mukaisesti asetetussa mairédajassa.

Koordinointiryhmi toimittaa yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjan pyynnén
esittineelle terveysteknologian kehittdjille viimeistdadn 10 tyopaivan kuluttua sen

viimeistelysta.
Koordinointiryhmi siséllyttdd yhteisista tieteellisistd kuulemisista anonymisoidut,

yhteenkootut, luottamuksellista tietoa sisdltaiméttomat tiivistelmét vuosikertomuksiinsa ja

27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla julkaistaviin tietoihin.
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16 artikla

Yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevien yksityiskohtaisten menettelysddntojen hyvdksyminen

Komissio laatii koordinointiryhmié kuultuaan taytintoonpanosdddosten muodossa

menettelysddannot, jotka koskevat

a)

b)

potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien asiantuntijoiden
kuulemista;

ladkkeitd koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin liittyvié tiedonvaihtoa Euroopan
ladkeviraston kanssa tapauksissa, joissa jokin terveysteknologian kehittija pyytda
kuulemista toteutettavaksi rinnakkain Euroopan lddkeviraston antamaa tieteellista
neuvontaa koskevan prosessin kanssa;

tiedonvaihtoa asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
asiantuntijapaneeleiden kanssa lddkinnillisié laitteita koskevista yhteisista tieteellisistad
kuulemisista tapauksissa, joissa terveysteknologian kehittdjd pyytdd kuulemista

toteutettavaksi rinnakkain kyseisten asiantuntijapaneeleiden kuulemisen kanssa.

Néamai tdytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

17 artikla
Tietojen toimittamista ja raportointia koskevien asiakirjojen sisdlto ja

sddnndt sidosryhmien valitsemiseksi yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin

Koordinointiryhmi vahvistaa

a)

b)

muodon ja esittdmismallin

)
ii)

iii)

yhteisii tieteellisid kuulemisia koskeville terveysteknologian kehittdjien pyynndille;
tietoaineistoille, datalle, analyyseille ja muulle ndytdlle, jotka terveysteknologian
kehittdjat toimittavat yhteisid tieteellisid kuulemisia varten;

yhteisten tieteellisten kuulemisten loppuasiakirjoille;

sadnndt niiden sidosryhmien maérittelemiseksi, joita kuullaan timén jakson sdénndsten

soveltamiseksi.
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3 JAKSO
KEHITTEILLA OLEVAT TERVEYSTEKNOLOGIAT

18 artikla
Kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittaminen
Koordinointiryhmé huolehtii, ettd laaditaan selvityksié kehitteilld olevista
terveysteknologioista, joilla odotetaan olevan merkittivaa vaikutusta potilaisiin,
kansanterveyteen tai terveydenhuoltojarjestelmiin. Selvityksissa késitellddn erityisesti
kehitteilld olevien terveysteknologioiden arvioituja kliinisid vaikutuksia ja mahdollisia

organisatorisia ja rahoituksellisia vaikutuksia kansallisiin terveydenhuoltojérjestelmiin.

Edell4 1 kohdassa tarkoitetut selvitykset laaditaan aiempien kehitteilli olevia

terveysteknologioita koskevien tieteellisten raporttien tai aloitteiden sekd muun muassa

seuraavista asiaankuuluvista l4hteistd saatujen tietojen pohjalta:

a)  kliinisten tutkimusten rekisterit ja tieteelliset raportit;

b)  Euroopan ladkevirasto 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupia
koskevien tulevien hakemusten osalta;

c) asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustettu lddkinnillisten laitteiden
koordinointiryhma;

d) terveysteknologian kehittéjét parhaillaan kehittdmiensé terveysteknologioiden osalta;

e) 26 artiklassa tarkoitettu sidosryhméverkosto.
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4 JAKSO

TERVEYSTEKNOLOGIAN ARVIOINTIA KOSKEVA VAPAAEHTOINEN

YHTEISTYO

19 artikla

Vapaaehtoinen yhteistyo

Komissio tukee jasenvaltioiden vilistd yhteistyota ja tieteellisten tietojen vaihtoa seuraavissa

asioissa:

a) terveysteknologian ei-kliiniset arvioinnit;

b)  yhteistydssé tehtdvit arvioinnit 1ddkinnéllisistd laitteista ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisistd laitteista;

c) muita terveysteknologioita kuin ladkkeitd, 144kinnéllisid laitteita tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevat terveysteknologian
arvioinnit;

d) terveysteknologian arvioinnin tueksi tarvittavan lisindyton hankkiminen;

e) kliiniset arvioinnit, joita tehdddn sellaisista 5 artiklassa tarkoitetuista

terveysteknologioista, joiden osalta ei ole vield kdynnistetty yhteistd kliinisti arviointia,
ja terveysteknologioista, joita ei tarkoiteta 5 artiklassa, erityisesti sellaisista
terveysteknologioista, joita koskevassa, 18 artiklassa tarkoitetussa kehitteilld olevia
teknologioita koskevassa selvityksessd on todettu, ettd niilld odotetaan olevan

merkittdvad vaikutusta potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojirjestelmiin.

Koordinointiryhméi kaytetdan helpottamaan 1 kohdassa tarkoitettua yhteistyota.

Edelld 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettua yhteistyotd voidaan tehdé soveltamalla

3 artiklan 6 kohdan ja 11 artiklan mukaisesti vahvistettuja menettelysdantojd seké 22 ja

23 artiklan mukaisesti vahvistettuja yleisid sdéntoja.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu yhteisty sisédllytetddn koordinointiryhmén vuotuisiin

tyoohjelmiin, ja yhteistyon tulokset esitetddn koordinointiryhmén vuosikertomuksissa ja

27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.

43



III luku

Yhteisia kliinisia arviointeja koskevat yleiset sainnot

20 artikla
Yhteisid kliinisid arviointeja koskevat sddnnot
Edella olevan II luvun mukaisesti suoritettaviin yhteisiin kliinisiin arviointeihin sovelletaan 11 ja
22 artiklan mukaisesti vahvistettuja yleisid menettelysddntojd ja 23 artiklan mukaisesti asetettuja

vaatimuksia.

21 artikla
Kliinisid arviointeja koskevat raportit
1. Jos jdsenvaltio tekee kliinisen arvioinnin terveysteknologista, josta tehdddn yhteinen kliininen
arviointi unionin tasolla, asianomainen jésenvaltio toimittaa kyseisen terveysteknologian
kansallisesta kliinisestd arvioinnista laaditun raportin koordinointiryhmalle 27 artiklassa

tarkoitetun verkkoalustan kautta 30 pdivén kuluessa arvioinnin paitokseen saattamisesta.
2. Komissio asettaa kyseisen kliinisesté arvioinnista laaditun raportin muiden jdsenvaltioiden

saataville 27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan kautta jisenvaltioiden vélisen tiedonvaihdon

helpottamiseksi.
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22 artikla
Yleiset menettelysddnnot
Komissio antaa tiytdntoonpanosdddoksid menettelysddnndistd
1) sen varmistamiseksi, ettd koordinointiryhmin ja sen alaryhmien jdsenet seké potilaat,
kliiniset asiantuntijat ja muut osallistujina olevat asiantuntijat osallistuvat yhteisiin
kliinisiin arviointeihin riippumattomasti, avoimesti ja ilman eturistiriitoja;
ii)  sovellettaviksi sidosryhmien kuulemiseen yhteisten kliinisten arviointien yhteydessi

unionin tasolla.

Edell4 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosaddokset hyvéiksytddn 30 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

23 artikla
Tietojen toimittamista ja raportointia koskevien asiakirjojen sisdlto
Komissio antaa taytintoonpanosidddoksid, joilla vahvistetaan muoto ja esittdmismalli
1)  tietoaineistoille, datalle, analyyseille ja muulle ndytélle, jotka terveysteknologian
kehittéjét toimittavat yhteisi kliinisiéd arviointeja varten;
ii)  yhteistd kliinisté arviointia koskeville raporteille;

iil)  yhteistd kliinisté arviointia koskeville tiivistelméraporteille.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosdadokset hyviksytddn 30 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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IV luku

Tukikehys
24 artikla

Unionin rahoitus
Koordinointiryhmén ja sen alaryhmien tyon seka kyseisté tyotd tukevien toimien, joihin
kuuluu sen tekema yhteistyd komission, Euroopan lddkeviraston, lddkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén, asiantuntijapaneeleiden ja 26 artiklassa tarkoitetun sidosryhméaverkoston
kanssa, rahoituksesta huolehtii unioni. Unionin rahoitustuki timén asetuksen mukaisille
toimille pannaan tdytdntoon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom)

2018/1046'2 mukaisesti.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla rahoituksella katetaan myos jésenvaltioiden nimedmien
koordinointiryhmin ja sen alaryhmien jésenten osallistuminen yhteisié kliinisiéd arviointeja ja
yhteisii tieteellisid kuulemisia tukevaan tyohon, johon kuuluu myds menetelmaillisten
ohjeiden ja muun ohjeistuksen laatiminen ja kehitteilld olevien terveysteknologioiden
kartoittaminen. Arvioijat ja avustavat arvioijat ovat oikeutettuja saamaan komission sisdisten
sdantdjen mukaisen erityiskorvauksen hyvitykseksi yhteisten kliinisten arviointien ja yhteisten

tieteellisten kuulemisten tueksi tekeméstadn tyosta.

25 artikla

Komission tuki koordinointiryhmdille

Komissio tukee koordinointiryhmén ty6td ja toimii sen sihteeristond. Erityisesti komissio

a)
b)
©)
d)

e)

jarjestdd tiloissaan koordinointiryhmén ja sen alaryhmien kokoukset;

tekee pédétokset eturistiriita-asioissa tdssd asetuksessa asetettujen vaatimusten mukaisesti;
pyytéd terveysteknologian kehittdjélti aineiston 6 b artiklan mukaisesti;

valvoo yhteisissd kliinisisséd arvioinneissa sovellettavia menettelyjd ja ilmoittaa
koordinointiryhmaille mahdollisista rikkomisista;

antaa hallinnollista, teknisti ja tietoteknistd tukea;

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 péiviana heindkuuta 2018,
unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndisté, asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU)
N:o0 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU)
N:0223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU,

Euratom) N:o0 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).
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f)

g)
h)

luo 27 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan ja huolehtii sen ylldpidosta;

julkaisee tietoja ja asiakirjoja 27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla;

helpottaa tietojen, mukaan lukien luottamuksellisten tietojen, vaihtoa Euroopan lddkeviraston
kanssa tdssd asetuksessa tarkoitetusta, 1adkkeitd koskevasta yhteisesti tehtdviasté tyostd;
helpottaa tietojen, myds luottamuksellisten tietojen, vaihtoa asetuksen (EU) 2017/745

106 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen asiantuntijapaneeleiden ja asetuksen (EU) 2017/745
103 artiklan mukaisesti perustetun laékinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa tdssé
asetuksessa tarkoitetusta, 1ddkinnillisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja

ladkinnéllisia laitteita koskevasta yhteisesti tehtdvésta tyosta.

26 artikla
Sidosryhmdverkosto
Komissio perustaa sidosryhméaverkoston. Sidosryhméverkosto tukee pyynndsta

koordinointiryhmain ja sen alaryhmien tyota.

Sidosryhmiverkosto perustetaan avoimen hakumenettelyn avulla, ja sen jasenind ovat kaikki
koordinointiryhmén vahvistamien valintakriteerien perusteella kelpoisuusehdot tayttavét
sidosryhmadjirjestot. Valintakriteerit siséllytetdén avointa hakumenettelyd koskevaan

ilmoitukseen.

Sidosryhmiverkostoon hakevat jérjestot ilmoittavat jdsenyytensa ja rahoitusldhteensa.

Sidosryhméverkostoon kuuluvien sidosryhmaéjérjestojen luettelo ja kyseisten jarjestdjen

ilmoitukset rahoitusldhteistd asetetaan julkisesti saataville.

Koordinointiryhmé kokoontuu sidosryhméverkoston kanssa vihintdén kerran vuodessa
tarkoituksena
a)  pitdd sidosryhmit ajan tasalla koordinointiryhmin tekemésté tyosta;

b) antaa tilaisuus tiedonvaihtoon.
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Koordinointiryhmé voi kutsua sidosryhméaverkoston jdsenia osallistumaan tarkkailijoina

kokouksiinsa.

27 artikla
Verkkoalusta

Komissio luo seuraavat osiot siséltdvian verkkoalustan ja huolehtii sen yllidpidosta:

a)  julkisesti saatavilla oleva sivusto;

b)  suojattu intranet koordinointiryhmén ja sen alaryhmien jdsenten vilistd tiedonvaihtoa
varten;

c) suojattu jarjestelmi koordinointiryhmin ja sen alaryhmien tiedonvaihdolle tissi
asetuksessa tarkoitettuun yhteisesti tehtédvain tyohon osallistuvien terveysteknologian
kehittédjien ja asiantuntijoiden sekd Euroopan lddkeviraston ja lddkinnéllisten laitteiden

koordinointiryhmén kanssa.

Komissio varmistaa, ettd jasenvaltioilla, sidosryhméverkoston jasenilld ja yleisolld on

mahdollisuus kiyttdd verkkoalustalla esitettdvii tietoja asianmukaisessa laajuudessa.

Julkisesti saatavilla oleva sivusto sisdltdi erityisesti

a)  koordinointiryhmén jisenten ja heidin nimettyjen edustajiensa luettelon seki heidén
ilmoituksensa omista sidonnaisuuksistaan, jotka julkaistaan yhteisesti tehdyn tyon
padttymisen jélkeen;

b) alaryhmien jdsenten ja heiddn nimettyjen edustajiensa luettelon seké heidan
ilmoituksensa omista sidonnaisuuksistaan, jotka julkaistaan yhteisesti tehdyn tyon
padttymisen jélkeen;

c)  koordinointiryhmén tydjérjestyksen;

d)  kaiken 6 a artiklan 1 kohdan, 6 b artiklan 2 ja 5 kohdan seki 6 c artiklan 1 kohdan
mukaisen dokumentaation raportin julkaisuajankohdalta seké 6 b artiklan 7 kohdan
mukaisen dokumentaation tapauksissa, joissa yhteinen kliininen arviointi on
keskeytetty, sekd 11, 22 ja 23 artiklan mukaisen dokumentaation;

e)  koordinointiryhmén kokousten esityslistat ja kokouspdytikirjojen yhteenvedot;

f)  sidosryhmiid koskevat valintakriteerit;

g)  vuotuiset tydohjelmat ja vuosikertomukset;
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h)

3

k)

D

p)
q)

tiedot suunnitelluista, meneilldén olevista ja pddtokseen saatetuista yhteisistd kliinisista
arvioinneista 9 artiklan mukaiset paivitykset mukaan lukien;

yhteisisté kliinisistd arvioinneista laaditut raportit, joiden on 6 d artiklan mukaisesti
todettu tayttdvan menettelylliset vaatimukset, seka kaikki raporttien laadinnan
yhteydessd vastaanotetut huomautukset;

tiedot 8 artiklan 2 kohdassa ja 21 artiklassa tarkoitetuista, kansallisia kliinisié arviointeja
koskevista raporteista;

anonymisoidut, yhteenkootut, luottamuksellista tietoa sisdltamattomat tiivistelmét
yhteisista tieteellisistd kuulemisista;

kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittamiseen liittyvit selvitykset;
anonymisoidut, yhteenkootut, luottamuksellista tietoa siséltdméttomét tiedot

18 artiklassa tarkoitetuista, kehitteilld olevia terveysteknologioita koskevista
selvityksistd;

tulokset 19 artiklan mukaisesti tehdysta jasenvaltioiden vélisestd vapaachtoisesta
yhteistyOsté;

tapauksissa, joissa yhteinen kliininen arviointi on keskeytetty, 6 b artiklan 6 kohdan
mukaisen ilmoituksen, mukaan lukien luettelon tiedoista, datasta, analyyseistd ja muusta
ndytostd, joita terveysteknologian kehittiji ei ollut toimittanut;

komission 6 d artiklan 3 kohdan mukaisesti suorittaman menettelyseikkojen tarkastelun;
edelld 3 a artiklan mukaista laadunvarmistusta koskevat vakiotoimintamenettelyt ja

-ohjeet.
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28 artikla
Arviointi ja raportointi

Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmén asetuksen

soveltamisesta viimeistddn kolmen vuoden kuluttua sen soveltamispdivasti. Kertomuksessa

tarkastellaan erityisesti seuraavia seikkoja:

a) Il luvun mukaisesta, yhteisesti tehdysté tydstd jasenvaltioille koitunut lisdarvo ja
erityisesti, vastaavatko terveysteknologiat, joista on tehty 5 artiklan mukaiset yhteiset
kliiniset arvioinnit, ja kyseisten yhteisten kliinisten arviointien laatu jdsenvaltioiden
tarpeita;

b)  sen vaikutus, ettd yhteiseen kliiniseen arviointiin tarvittavia tietoja, dataa, analyyseja ja
muuta ndyttoa ei ole pyydetty toimittamaan erikseen useampaan kertaan tarkoituksena
vihentid jisenvaltioille ja terveysteknologian kehittijille atheutuvaa hallinnollista
rasitetta;

c) tdssid luvussa tarkoitetun tukikehyksen toiminta ja erityisesti, onko tarpeen ottaa
kayttoon maksumekanismi, jonka kautta myds terveysteknologian kehittdjat

osallistuisivat yhteisten tieteellisten kuulemisten rahoittamiseen.

Jasenvaltiot raportoivat komissiolle viimeistddn kahden vuoden kuluttua timén asetuksen
soveltamispdivésti siitd, miten ne ovat panneet timin asetuksen taytdntoon, ja erityisesti siiti,
miten II luvun mukainen yhteisesti tehty tyd on otettu huomioon niiden kansallisissa

terveysteknologian arviointiprosesseissa, samoin kuin koordinointiryhmén tyomaarasta.

Kyseistd kertomusta laadittaessa komissio kuulee koordinointiryhméé ja hyodyntdd seuraavia
tietoja:

a) jasenvaltioiden 2 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot;

b)  kehitteilld olevista terveysteknologioista 18 artiklan mukaisesti laaditut selvitykset;

c) jdsenvaltioiden 8 artiklan 2 kohdan ja 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot.

Komissio esittdd tarvittaessa kyseisen kertomuksen perusteella lainsdddantdehdotuksen tdmén

asetuksen sdadosten saattamiseksi ajan tasalle.
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V luku

Loppusaiannokset

29 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen
Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssd artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretdén komissiolle ... pdivéstd ...kuuta ... [perussdddoksen voimaantulopéiva tai muu
lainsdddéantovallan kdyttdjien asettama pdiva] madrdamittomaksi ajaksi 6 a artiklan 3

kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksia.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 a artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa paatoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivad seuraavana péivéna,
jona siti koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi, tai jonakin
myOhempéni, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 pédivand huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 6 a artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole [kahden kuukauden] kuluessa siiti,
kun asianomainen sdédos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méiérdaikaa jatketaan [kahdella kuukaudella].
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30 artikla
Komiteamenettely
Komissiota avustaa komitea. Tdémé komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu

komitea.

Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytintoonpanosdddokseksi, ja

tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

32 artikla
Tdytintoonpanosdddosten laatiminen
Komissio hyviksyy 11, 16 ja 22 artiklassa tarkoitetut tdytdntdonpanosddddkset viimeistddn

tadmin asetuksen soveltamispaivana.

Laatiessaan 5 artiklan 2 kohdan mukaista tdytantdonpanosdadostd komissio kokoaa yhteen
kaiken tarvittavan asiantuntemuksen, mukaan lukien kuulemalla koordinointiryhmii. Edella
olevan 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti hyvéksyttivilla tdytdntoonpanosaddoksilld pyritdén

erityisesti saamaan koordinointiryhmén tyomaara kohtuulliseksi.
Kyseisid taytdntoonpanosdddoksid laatiessaan komissio ottaa huomioon lddkealan sekd

ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden

alojen erityisominaisuudet.
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35 artikla
Direktiivin 2011/24/EU muuttaminen
1. Poistetaan direktiivin 2011/24/EU 15 artikla.

2. Viittauksia poistettuun artiklaan pidetdén viittauksina tdhén asetukseen.
36 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivd
1.  Tamai asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivéna sen jalkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Sitd sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ... [lisdtdén pdiviméadri, joka on kolme vuotta

voimaantulopéivasti].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta ~ Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

53



Liite I
LAAKKEITA KOSKEVAN AINEISTON ERITELMAT

Tédmin asetuksen 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa tarkoitettuun aineistoon on lddkkeiden osalta

sisdllytettdvad seuraavat tiedot:

1.  Laakkeitd koskevan aineistoon on yleisesti sisdllytettdva seuraavat tiedot:

a)

b)

Euroopan ladkevirastolle toimitettaviin tietoihin siséllytetty kliinistd turvallisuutta ja
tehokkuutta koskeva data;

kaikki ajantasaiset julkaistut ja julkaisemattomat tiedot, data, analyysit ja muu néytto
sekd tutkimusraportit ja tutkimus- ja analyysisuunnitelmat sellaisista kyseessa olevaa
ladkettd koskevista tutkimuksista, joiden rahoittajana on ollut terveysteknologian
kehittdja, ja kaikki saatavilla olevat tiedot sellaisista kyseisen lddkkeen meneillddn
olevista tai keskeytetyista tutkimuksista, joissa terveysteknologian kehittdja on
rahoittajana tai osallistuu muuten rahoitukseen, sekd, mikéli mahdollista, vastaavat

6 artiklan 6 kohdan mukaisesti méériteltyyn arvioinnin kohdealaan liittyvit tiedot
kolmansien osapuolten tutkimuksista, mukaan lukien kliinisistd tutkimuksista laaditut
raportit ja kliinisten tutkimusten tutkimussuunnitelmat, mikili ne ovat
terveysteknologian kehittijin saatavilla;

sellaista terveysteknologiaa koskevat terveysteknologian arviointiraportit, josta on tehty
yhteinen kliininen arviointi;

tiedot tutkimusrekistereisté;

mikali kyseessid olevan terveysteknologian osalta on toteutettu yhteinen tieteellinen
kuuleminen, terveysteknologian kehittdjan selvitys mahdollisista poikkeamisista

suositellusta naytosta.
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Laakkeitd koskevan aineistoon on sisdllytettdva erityisesti seuraavat tiedot:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

sen sairaudentilan luonnehdinta, johon hoito on tarkoitettu, mukaan lukien kohteena
oleva potilaspopulaatio;

arvioinnin kohteena olevan ladkkeen ominaisuudet;

arviointia varten toimitetussa aineistossa esitetty, arvioinnin kohdealaa vastaava

6 artiklan 6 kohdan mukainen tutkimuskysymys;

kuvaus menetelmistd, joita terveysteknologian kehittdja on kdyttanyt aineiston sisallon
laadinnassa;

tietojen hankinnan tulokset;

huomioon otettujen tutkimusten kuvaus;

arvioinnin ja vertailuvalmisteen perusteella saadut tulokset toimenpiteen tehokkuudesta
ja turvallisuudesta;

tdmén kohdan a—g kohtaan liittyvi asiaankuuluva taustadokumentaatio.
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Liite II

LAAKINNALLISIA LAITTEITA JA IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJA

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN AINEISTON ERITELMAT

Taman asetuksen 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa tarkoitettuun aineistoon on lddkinnéllisten

laitteiden osalta sisdllytettdva vahintdén seuraavat tiedot:

a)
b)

c)

d)

g)

kliinisestd arvioinnista laadittu arviointiraportti;

ilmoitetulle laitokselle asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd II olevan 6.1 jakson c ja

d kohdan mukaisesti toimitettu valmistajan kliinisen arvioinnin dokumentaatio;
kliiniseen arviointiin kuuluvan kuulemismenettelyn yhteydessd annettu asiaankuuluvien
asiantuntijapaneeleiden tieteellinen lausunto;

kaikki ajantasaiset julkaistut ja julkaisemattomat tiedot, data, analyysit ja muu niytto
sekd tutkimusraportit ja kliinisten tutkimusten tutkimus- ja analyysisuunnitelmat
sellaisista kyseessd olevaa ladkinnéllistd laitetta koskevista kliinisistd tutkimuksista,
joiden rahoittajana on ollut terveysteknologian kehittiji, ja kaikki saatavilla olevat
tiedot sellaisista kyseisen ladkinnillisen laitteen meneilldén olevista tai keskeytetyisti
kliinisistd tutkimuksista, joissa terveysteknologian kehittdjd on rahoittajana tai osallistuu
muuten rahoitukseen, sekd, mikéli mahdollista, vastaavat 6 artiklan 6 kohdan mukaisesti
maédriteltyyn arvioinnin kohdealaan liittyvit tiedot kolmansien osapuolten kliinisista
tutkimuksista, mukaan lukien kliinisistd tutkimuksista laaditut raportit ja kliinisten
tutkimusten tutkimussuunnitelmat, mikéli ne ovat terveysteknologian kehittdjan
saatavilla;

tapauksen mukaan sellaista terveysteknologiaa koskevat terveysteknologian
arviointiraportit, josta on tehty yhteinen kliininen arviointi;

kyseessé olevaa ladkinnéllistd laitetta koskeva rekistereissd oleva data ja tiedot
tutkimusrekistereista;

mikili kyseesséd olevan terveysteknologian osalta on toteutettu yhteinen tieteellinen
kuuleminen, terveysteknologian kehittdjdn selvitys mahdollisista poikkeamisista

suositellusta ndytosta.
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Ladkinnéllista laitetta koskevan aineistoon on sisdllytettdva erityisesti seuraavat tiedot:

a)  sen sairaudentilan luonnehdinta, johon hoito on tarkoitettu, mukaan lukien kohteena
oleva potilaspopulaatio;

b) arvioinnin kohteena olevan lddkinnéllisen laitteen kuvaus, mukaan lukien sen
kayttdohjeet;

c)  arviointia varten toimitetussa aineistossa esitetty, arvioinnin kohdealaa vastaava
6 artiklan 6 kohdan mukainen tutkimuskysymys;

d)  kuvaus menetelmisti, joita terveysteknologian kehittdja on kdyttanyt aineiston sisallon
laadinnassa;

e) tietojen hankinnan tulokset;

f)  huomioon otettujen tutkimusten kuvaus.

2. Téaman asetuksen 6 a artiklan 2 ja 2 a kohdassa tarkoitettuun aineistoon on in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden osalta sisdllytettdva vahintdin
seuraavat tiedot:

a)  suorituskykyd koskeva valmistajan arviointiraportti;

b)  asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd 11 olevassa 6.2 jaksossa tarkoitettu, suorituskykya
koskevaan valmistajan arviointiraporttiin liittyvd dokumentaatio;

¢) suorituskyvyn arviointiin kuuluvan kuulemismenettelyn yhteydessi annettu
asiaankuuluvien asiantuntijapaneeleiden tieteellinen lausunto;

d)  EU:n vertailulaboratorion lausunto.
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