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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2086,
17. oktoober 2025,

millega kehtestatakse vastavalt tervisetehnoloogia hindamist kisitlevale miirusele (EL) 2021/2282
menetlusnormid meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kliiniliste
ithishindamiste ettevalmistamise ja ajakohastamise kiigus toimuva suhtluse, nende kohta teabe
vahetamise ja nendes osalemise kohta liidu tasandil ning nende kliiniliste ithishindamiste vormid

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1) Madruse (EL) 2021/2282 artikli 7 16ike 4 kohaselt peab komisjon pirast kdnealuse mairuse artikli 3 alusel loodud
tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheliselt koordineerimisrithmalt (edaspidi ,koordineerimisrithm®)
soovituse taotlemist votma vahemalt iga kahe aasta jdrel rakendusaktiga vastu otsuse, millega valitakse kliinilise
ithishindamise jaoks meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmed (edaspidi ,meditsiiniseadmed®).
Komisjon peab need seadmed valima meditsiiniseadmete hulgast, mille kohta Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EL) 2017/745 () artikli 106 16ike 1 kohaselt médratud asjaomased eksperdirithmad (edaspidi
Lseksperdirithmad®) esitasid teadusliku arvamuse voi oma seisukohad.

(2)  Komisjoni rakendusmdairuse (EL) 2024/2699 (*) kohaselt peab Euroopa Ravimiamet esitama hiljemalt 15 pdeva
pdrast iga kvartali 16ppu komisjonile, kes tegutseb koordineerimisrithma sekretariaadina (edaspidi ,terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat), asjaomast kvartalit kisitleva teabe koigi meditsiiniseadmete kohta, mille kohta
eksperdirithmad on esitanud teadusliku arvamuse v6i oma seisukohad.

(3)  Meditsiiniseadmete sertifitseerimise protsessiga seotud konfidentsiaalsuse tdttu saab komisjon mdiiruse
(EL) 2021/2282 artikli 7 1dikes 4 osutatud kliiniliseks ithishindamiseks valitavaid meditsiiniseadmeid kasitleva
otsuse vdtta vastu alles parast seda, kui meditsiiniseadme sertifitseerimisprotsess on 1dpule viidud.

() ELTL 458,22.12.2021, Ik 1; ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mddrus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méérust (EU) nr 178/2002 ja méérust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2017/7450j).

(*) Komisjoni 18. oktoobri 2024. aasta rakendusmiirus (EL) 2024/2699, milles sitestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miédrusele (EL) 2021/2282 iiksikasjalikud menetlusnormid, mis késitlevad tervisetehnoloogia hindamise liikkmesriikidevahelise
koordineerimisrithma ja komisjoni ning Euroopa Ravimiameti vahelist teabevahetusena toimuvat koostood seoses ravimite, meditsiini-
seadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kliinilise ithishindamisega ning ravimeid ja meditsiiniseadmeid kasitleva teadusliku
tihiskonsultatsiooniga (ELT L, 2024/2699, 21.10.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/2699/0j).
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(4)  Samal ajal on selleks, et viltida samale meditsiiniseadmele tehtavate hindamiste dubleerimist koordineerimisrithma
ning litkmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja organite poolt, viga oluline alustada nende seadmete
kliinilist iihishindamist niipea, kui seade on sertifitseeritud vastavalt kas maidruse (EL) 2017/745 vdi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méidruse (EL) 2017/746 () alusel. Seetdttu peaks tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
koordineerimisrithma soovituse vastuvotmise jérel teavitama neid tervishoiutehnoloogia arendajaid, kes tootavad
vilja meditsiiniseadmeid, mida koordineerimisrithm kliiniliseks tihishindamiseks valida soovitab, ning esitama
sellekohased pdhjendused. Uhtlasi vdimaldab see tervisetehnoloogia arendajatel tulevaseks kliiniliseks
ithishindamiseks piisavalt valmistuda. Teiseks tuleks médaruse (EL) 2017/745 voi madruse (EL) 2017/746 kohaselt
médratud teavitatud asutustelt (edaspidi ,teavitatud asutused“) nduda, et nad teavitaksid tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaati koordineerimisrithma soovitusega hdlmatud meditsiiniseadmete sertifitseerimise protsessi
tulemustest. Kui teavitatud asutus on andnud vastavussertifikaadi, tuleks tervisetehnoloogia arendajaid kutsuda iiles
esitama tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile teavet, mis on vajalik médaruse (EL) 2021/2282 artikli 8 Idikes 6
sdtestatud hindamise ulatuse (edaspidi ,hindamise ulatus®) véljatootamiseks.

(5)  Selleks et viltida teabe esitamise dubleerimist ja vihendada halduskoormust, ei tohiks teavitatud asutustelt nduda, et
nad esitaksid tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile teabe, mis on juba nduetekohaselt ja tiielikult kittesaadav
miiruse (EL) 2017/745 artiklis 33 ja mdiruse (EL) 2017746 artiklis 30 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasis. Tervisetehnoloogia arendajad voivad esitada tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile ndutava
teabe, viidates selle registreerimisele kdnealuses andmebaasis.

(6)  Kui komisjon valib pdhjendatud erijuhtudel maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 18ikes 4 osutatud ja selle artikli 33
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu vdetud otsuses kliinilise ithishindamise jaoks meditsiiniseadmed, mida
koordineerimisrithm ei soovitanud kliiniliseks tihishindamiseks valida, peaksid neid seadmeid vilja tootavad
tervisetehnoloogia arendajad esitama hindamise ulatuse véljatootamiseks vajaliku teabe.

(7)  Meditsiiniseadmete eripéra téttu vdivad moned ndutavad tdendid, niiteks tdendid teatavate hindamise ulatusega
seotud uurimiskiisimuste kisitlemiseks, olla kittesaadavad alles parast seda, kui meditsiiniseade on turule lastud.
Sellistel juhtudel, kui meditsiiniseadme kliiniline ithishindamine on algatatud varsti parast selle sertifitseerimist
maédruse (EL) 2017745 vdi maaruse (EL) 2017/746 alusel, peaks koordineerimisrithmal olema vdimalik hinnata
tdiendavaid tdendeid, algatades selleks Kkliinilise iihishindamise asjakohased ajakohastamised. Samuti vdivad
meditsiiniseadmete Kliiniliste tthishindamiste asjaomaste ajakohastamiste ettevalmistamist holbustada teaduslikud
tihiskonsultatsioonid, kui kdnealuste konsultatsioonide taotlused vastavad kolblikkus- ja valikukriteeriumidele.

(8)  On vaja tagada oiguskindlus selliseid meditsiiniseadmeid vilja tootavatele tervisetehnoloogia arendajatele, mida
koordineerimisrithm voi selle asjaomane alarithm oma soovituse koostamisel kaalus, kuid mida ta ei soovitanud
kliinilise tihishindamise jaoks vilja valida. Seeparast peaks tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitama ka
selliseid meditsiiniseadmeid vilja tootavaid tervisetehnoloogia arendajaid sellest, et koordineerimisrithm ei
soovitanud neid seadmeid kliiniliseks ithishindamiseks valida. Neid meditsiiniseadmeid voib siiski hiljem kliiniliseks
thishindamiseks valida, nditeks juhul, kui pdrast nende turule laskmist saab kittesaadavaks uus teave nende
vastavuse kohta mairuse (EL) 2021/2282 artikli 7 13ikes 4 sdtestatud valikukriteeriumidele.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176, ELI: http://data.europa.eu/
elijreg[2017(746/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

ELT L, 20.10.2025

ET

©)

(10)

(12)

(13)

(14)

Selleks et tagada koordineerimisrithma koostod eksperdirithmadega, eelkdige teabevahetuse kaudu meditsiini-
seadmete kliiniliste tthishindamiste ettevalmistamisel ja ajakohastamisel ning eriti seoses mairuse (EL) 2021/2282
artikli 7 loikes 4 loetletud valikukriteeriumide kohaldamisega, peaks tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
teavitama eksperdirithmi koordineerimisrithma soovitusest. Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse
(EL) 2022123 () artikli 30 kohaselt osutab Euroopa Ravimiamet konealustele eksperdirithmadele sekretariaa-
diteenust. Seepdrast peaks koordineerimisrithma ja eksperdirithmade vaheline teabevahetus toimuma terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaadi ja Euroopa Ravimiameti kaudu.

Vottes arvesse maaruses (EL) 2021/2282 sitestatud tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi iilesandeid, peaks
teabevahetus kliiniliste ithishindamiste ettevalmistamise ja ajakohastamise kohta tervisetehnoloogia arendajate,
teavitatud asutuste, patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide (edaspidi ,itksikeksperdid“) ning
litkmesriikidega toimuma tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu. Tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat peaks tagama, et kogu saadud teave edastatakse parast konealuse teabe saamist vastavalt vajadusele
koordineerimisrithmale, kliiniliste iihishindamiste koordineerimisrithma alariihmale ning kliinilise ithishindamise
hindajale ja kaashindajale, kes on maaratud vastavalt maaruse (EL) 2021/2282 artikli 8 1dikele 4 (edaspidi ,hindaja ja
kaashindaja“).

Et tagada digus heale haldusele, tuleks tervisetehnoloogia arendajat teavitada hindamise ulatuse kindlaksmairamise
protsessi alustamisest, kliinilise iihishindamise etappidest, selle ajakohastamisest ning médruse (EL) 2021/2282
artikli 10 loike 7 kohasest uuestialgatamisest. Tervisetehnoloogia arendajat tuleks teavitada ka koordineerimisrithma
otsusest lisada kliinilise tthishindamise ajakohastamine vastavalt méddruse (EL) 2021/2282 artiklile 14 oma iga-
aastasesse tOOprogrammi.

Tagamaks, et iiksikeksperdid on meditsiiniseadmete kliinilisse ithishindamisse tulemuslikult kaasatud, peaks kliinilise
tihishindamise alarithm tipsustama vdimalikult varakult nende kindlaksmairamiseks vajaliku teabe, kui koordinee-
rimisrithm soovitab valida meditsiiniseadme kliiniliseks tthishindamiseks. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
peaks selle teabe pdhjal kindlaks mairama tiksikeksperdid.

Asjakohaste pohjalike eriteadmistega iiksikekspertide kindlakstegemiseks peaks tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaadil olema vdimalik konsulteerida miidruse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade
vorgustikuga, harvik- ja komplekshaiguste Euroopa tugivdrgustikega ning muude asjakohaste allikate, asutuste ja
organisatsioonidega. Kliinilise thishindamise korgeima teadusliku kvaliteedi tagamiseks peaks kliinilise
thishindamise alarithm [8pliku valiku tegemisel eelistama iiksikeksperte, kellel on ravitava terviseseisundi,
ravivaldkonna, Kliinilise tthishindamise alla kuuluva tervisetehnoloogia liigi alased vdi muud eriteadmised mitme
liikmesriigi kohta. Nende ekspertidega tuleks kliinilise ithishindamise kdigus konsulteerida.

Tagamaks et iksikeksperdid osalevad kliinilises iihishindamises soltumatult ja ldbipaistval viisil ilma huvide
konfliktita, tuleks nad valida ja kaasata kliinilistesse ithishindamistesse alles parast seda, kui komisjon on hinnanud
nende deklareeritud huve kooskdlas médruse (EL) 2021/2282 artikli 5 16ikega 5 ja komisjoni rakendusméaruse
(EL) 2024/2745 (%) artikliga 4.

Selleks et tagada labipaistvus ja sidusrithmade organisatsioonide asjakohane kaasamine oma to6sse, voib Kliinilise
tihishindamise alarithm anda patsiendiorganisatsioonidele, tervishoiutdétajate organisatsioonidele ning kliinilistele ja
akadeemilistele {thingutele vdimaluse anda oma panus kliinilistesse ithishindamistesse.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta maarus (EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli
ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, lk 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/
1230j).

(®) Komisjoni 25. oktoobri 2024. aasta rakendusmaarus (EL) 20242745, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
(EL) 2021/2282 rakendamise eeskirjad seoses huvide konfliktide haldamisega tervisetehnoloogia hindamise likkmesriikidevahelise
koordineerimisrithma ja selle alarithmade tihist66 kaigus (ELT L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/
2024/2745/0j).
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Selleks, et saavutada eesmark kajastada hindamise ulatuse viljatootamisel lilkmesriikide vajadusi voimalikult vihestes
kliinilise ithishindamise parameetrite kogumites, arvestades patsiendirithma, sekkumist, vordlusmeditsiiniseadmeid ja
tervisetulemusi, peaks hindaja kaashindaja abiga koostama hindamise ulatuse ettepaneku, millest lahtudes saavad
liikmesriigid valjendada oma vajadusi.

Selleks, et hindamise ulatus oleks kaasav ja kajastaks liikmesriikide vajadusi, tuleks hindamise ulatuse ettepanekut,
mille hindaja on kaashindaja abiga koostanud, jagada kliinilise ithishindamise alariihma litkmetega.

Tuleks tagada, et hindamise ulatuse valjatootamisel austatakse digust heale haldusele ning vdetakse arvesse terviseteh-
noloogia arendaja esitatud teavet ja tiksikekspertidelt saadud teavet.

Kliinilise iihishindamise alarithmale tuleks kehtestada hindamise ulatuse ja kliinilise iihishindamise aruannete
projektide valmimise tihtajad, et tagada meditsiiniseadmete kliinilise whishindamise aruannete Oigeaegne
kittesaadavus. Olemasolevate ressursside maksimeerimiseks peaks kliinilise tthishindamise alarithm vormistama
hindamise ulatuse alles pérast seda, kui komisjon on vastu vétnud médruse (EL) 2021/2282 artikli 7 ldikes 4
osutatud otsuse, millega valitakse meditsiiniseade kliiniliseks iihishindamiseks.

Toimiku tdielikkusse ja kdrgesse kvaliteeti ning kliinilise ihishindamise sujuvasse labiviimisse panustamiseks peaks
tervisetehnoloogia arendajal olema voimalus taotleda kliinilise iihishindamise alarithmaga peetavat koosolekut,
millel selgitatakse hindamise ulatust.

Selleks et tagada kliinilise thishindamise toimiku ja kliinilise iihishindamise aruande kvaliteet ning konfidentsiaalsete
andmete kaitse drilistel pohjustel, tuleks kehtestada tdhtajad, mis annavad tervisetehnoloogia arendajale piisavalt aega
koostada ja esitada toimik ning votta jirgmised meetmed: a) esitada puuduv teave, andmed, analiiiis ja muud tdendid,
nagu on margitud komisjoni teises taotluses, millele on osutatud médruse (EL) 2021/2282 artikli 10 loikes 5;
b) esitada tdiendavaid spetsifikatsioone voi lisateavet, andmeid, analiiiise voi muid tdendeid, nagu on sitestatud
maédruse (EL) 2021/2282 artikli 11 Idikes 2; ¢) ajakohastada varem esitatud teavet, millele on osutatud méiruse
(EL) 2021/2282 artikli 10 Idikes 8; d) anda teada tehnilistest voi faktilistest ebatdpsustest kliinilise thishindamise ja
koondaruannete projektides ning mis tahes teabest, mida peetakse konfidentsiaalseks.

Selleks et tagada meditsiiniseadmete kliinilise @ihishindamise aruannete hea haldamine ja digeaegne kittesaadavus,
tuleks kehtestada tihtajad, mille jooksul komisjon hindab, kas tervisetehnoloogia arendaja poolt meditsiiniseadme
kliiniliseks tthishindamiseks esitatud toimik vastab maaruse (EL) 2021/2282 artikli 9 1digetes 2, 3 ja 4 sdtestatud
nduetele. Kliinilise thishindamise sujuva labiviimise tagamiseks peaks komisjon hindamise kdigus vajaduse korral
konsulteerima hindaja ja kaashindajaga.

Kliinilise tihishindamise kdrgeima teadusliku kvaliteedi tagamiseks tuleks kliinilise ithishindamise protsessi kaasata
itksikeksperdid, andes neile vdimaluse anda teavet kliinilise thishindamise aruannete ja koondaruannete projektide
kohta.

Méidruse (EL) 2021/2282 artikli 11 Idikega 2 ndutakse, et tervisetehnoloogia arendaja teavitaks omaalgatuslikult
koordineerimisrithma, kui kliinilise ithishindamise kdigus muutuvad kittesaadavaks uued kliinilised andmed. Selleks
et tagada tthelt poolt kliinilise ithishindamise sujuv labiviimine ja kliinilise ithishindamise aruande valmimistih-
taegadest kinnipidamine ning teiselt poolt diguskindlus tervisetehnoloogia arendaja jaoks, tuleks kehtestada tihtaeg
kuupievaks, mil Kliinilise ithishindamise alarithm peab tagama, et kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande
projektis voetakse arvesse selleks kuupievaks saadud uusi kliinilisi andmeid.

Tagamaks, et kliinilise ithishindamise aruanded esitatakse Oigeaegselt, tuleks kehtestada tdhtajad, milleks kliinilise
tihishindamise alarithm peab Kliinilise tihishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektid 16plikult
vormistama ning koordineerimisrithm peab kliinilise thishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud
projektid heaks kiitma.
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Mairuse (EL) 2021/2282 artikli 10 loikes 7 ja artiklis 14 on sdtestatud vastavalt kliinilise ithishindamise uuesti
algatamine ja ajakohastamine. Nende sitete tdhusa kohaldamise tagamiseks on vaja vastu votta teatavad
tiksikasjalikud menetluseeskirjad ja tihtajad, mida tuleks sellistel juhtudel kohaldada.

Selleks et tagada labipaistvus, jalgitavus ja ametisaladus ning aidata kaasa kliinilise tthishindamise aruannete
menetlusnduetele vastavusele, tuleks kdik mairuses (EL) 2021/2282 ja kdesolevas mairuses osutatud dokumendid
saata digitaalses vormingus ning neid tuleks meditsiiniseadmete kliiniliste ithishindamiste kdigus jagada koordineeri-
misrithma, Kliinilise thishindamise alariihma, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi, tervisetehnoloogia
arendaja ja iiksikekspertidega mairuse (EL) 2021/2282 artiklis 30 osutatud IT-platvormi (edaspidi ,terviseteh-
noloogia hindamise IT-platvorm*) kaudu.

Tagamaks iihelt poolt labipaistvuse ja teiselt poolt konfidentsiaalsete andmete kaitse drilistel pohjustel, tuleks
avaldada kliinilise ithishindamise aruanded ja koondaruanded koos médruse (EL) 2021/2282 artikli 30 loike 3
punktides d ja i osutatud dokumentidega pérast seda, kui on kaalutud kliinilise ithishindamise alarithma seisukohti
sellise nendes dokumentides sisalduva teabe rilise tundlikkuse kohta, mida tervisetehnoloogia arendaja on soovinud
kisitleda konfidentsiaalsena.

Kéesoleva maarusega kehtestatakse kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2018/1725 () artikli 5
16ike 1 punktiga a eeskirjad, mille kohaselt toodeldakse isikuandmeid meditsiiniseadmete kliiniliste ithishindamiste ja
nende ajakohastamise eesmirgil. Eelkdige tdpsustatakse selles isikuandmed, mida voib toodelda, nimelt teatavad
isikuandmed, mis on seotud kliiniliste ithishindamiste ja nende ajakohastamisega seotud iiksikekspertidega, ning
teatavad isikuandmed, mis on seotud koordineerimisrithma ja kliinilise iihishindamise alarithma maédratud
esindajatega, tervisetehnoloogia arendajate esindajatega ning mairuse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud
sidusrithmade vorgustiku liikmete esindajatega.

Selleks et tagada isikuandmete to6tlemine meditsiiniseadmete Kliiniliste {thishindamiste ja nende ajakohastamise
eesmdrgil, tuleks komisjoni kisitada sellise tootlemise vastutava tootlejana maaruse (EL) 20181725 artikli 3 punkti
8 tdhenduses. Igasugune isikuandmete to6tlemine, mida koordineerimisrithma ja kliinilise thishindamise alarithma
liikmed ja nende esindajad teevad viljaspool tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi, peab toimuma kooskélas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidrusega (EL) 2016/679 ().

Patsiendi identifitseerimisandmed vdivad anda teavet patsiendi tervisliku seisundi kohta seoses kliinilise
tihishindamise sisuga ning seetdttu tuleks seda kasitada isikuandmete eriliigina vastavalt mairuse (EL) 2018/1725
artiklile 10. Selliseid andmeid tuleks toodelda iiksnes juhul, kui on tdidetud kdnealuse mairuse artikli 10 16ike 2
punktis i sitestatud kriteeriumid. On asjakohane niha ette sobivad ja konkreetsed meetmed patsiendi diguste ja
vabaduste kaitseks. Eelkdige ei lubata teha avalikult kdttesaadavaks patsientide isikuandmeid. Lisaks kohaldatakse
midruse (EL) 2021/2282 artikli 5 16ike 6 kohaselt koordineerimisrithma ja kliinilise iihishindamise alarithma
mddratud iiksikekspertide suhtes, kes osalevad kliinilistes tthishindamistes ja nende ajakohastamises, ametisaladuse
hoidmise nduet isegi parast nende ametikohustuste 1dppemist. Isikuandmete ja konfidentsiaalse teabe kaitse
tagamiseks on vaja ette niha, et kliinilistesse tthishindamistesse ja nende ajakohastamisesse vdib kaasata ainult
iiksikeksperte, kes on sdlminud konfidentsiaalsuskokkulepped.

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

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel
ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmaarus) (ELT L 119,
4.5.2016, lk 1; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(34)

Selleks et tagada eelkdige kaebuste voi kohtuvaidluste korral voimalus kontrollida, kas kliinilised ithishindamised viidi
labi menetlusnduetele vastaval viisil, on asjakohane niha ette isikuandmete siilitamise aeg ja nende korrapirane
labivaatamine. Tagamaks kliinilise tthishindamise kdigus asjakohased pd&hjalikud eriteadmised, nditeks juhul, kui
valitud iiksikeksperdid loobuvad oma ilesannetest ja kohustustest, on asjakohane niha ette Kliinilises
tihishindamises osalema mittevalitud tiksikekspertide isikuandmete siilitamise aeg.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskdlas méadruse (EL) 2018/1725 artikli 42 I6ikega 1 ning ta esitas
arvamuse 15. juulil 2025.

Kidesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskodlas maaruse (EL) 2021/2282 artikli 33 1dikes 1 osutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesoleva mdirusega kehtestatakse iiksikasjalikud menetlusnormid meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiini-
seadmete (edaspidi ,meditsiiniseadmed®) kliiniliseks tihishindamiseks liidu tasandil seoses jirgmisega:

a)

médruse (EL) 2021/2282 artikli 3 alusel loodud litkmesriikide tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisrithma
(edaspidi ,koordineerimisrithm®) ja koordineerimisrithma sekretariaadina tegutseva komisjoni (edaspidi ,terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat) koost66 mairuse (EL) 2017/745 vdi méddruse (EL) 2017/746 kohaselt médratud
teavitatud asutustega (edaspidi ,teavitatud asutused”) ja méddruse (EL) 2017/745 artikli 106 15ike 1 kohaselt maaratud
eksperdirithmadega (edaspidi ,eksperdirithmad®) kliiniliste ithishindamiste ettevalmistamise ja ajakohastamisega
seotud teabevahetuse vormis;

suhtlus, sealhulgas selle ajastamine, koordineerimisrithma, selle alarithmade ja tervisetehnoloogia arendajate,
patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertidega (edaspidi ,itksikeksperdid“) ning nende vahel
kliiniliste {ihishindamiste ja nende ajakohastamiste ajal;

tldised menetlusnormid, milles kasitletakse sidusrithmade organisatsioonide ja tiksikekspertide valimist ning
nendega konsulteerimist kliiniliste iihishindamiste kaigus;

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

kliinilise tihishindamise aruannete ja koondaruannete vorming ja vormid.

Artikkel 2

Tervisetehnoloogia arendajatele teabe andmine kliinilise ithishindamise jaoks meditsiiniseadmete valimise kohta

1.

Kui koordineerimisrithm on vtnud vastu méiruse (EL) 20212282 artikli 7 1dikes 4 osutatud soovituse, vdtab

tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jargmised meetmed:

(@)

teavitab tervisetehnoloogia arendajaid meditsiiniseadmetest, mille kohta asjaomased eksperdirithmad esitasid
soovitusega holmatud ajavahemikul teadusliku arvamuse vdi oma seisukohad, nagu on osutatud méiruse
(EL) 2021/2282 artikli 7 1dike 1 punktides c ja d, olenemata sellest, kas koordineerimisrithm soovitas valida
asjaomase meditsiiniseadme kliiniliseks iihishindamiseks. Kui koordineerimisrithm soovitas valida asjaomase
meditsiiniseadme  kliiniliseks ithishindamiseks, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat soovituse
pohjustest ka tervisetehnoloogia arendajaid;

kutsub tervisetehnoloogia arendajaid, kes tootavad vilja neid meditsiiniseadmeid, mida koordineerimisrithm on
soovitanud valida kliiniliseks {ihishindamiseks, esitama kdesoleva médruse artikli 3 16ikes 1 loetletud teavet.
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2. Kui komisjon valib médruse (EL) 2021/2282 artikli 7 loikes 4 osutatud otsuses kliiniliseks iihishindamiseks
meditsiiniseadmed, mida koordineerimisrithm ei soovita valida, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat sellest
viivitamata konealuseid meditsiiniseadmeid vilja to6tavaid tervisetehnoloogia arendajaid ja nduab, et need arendajad
esitaksid kdesoleva maaruse artikli 3 16ikes 1 loetletud teabe.

Tervisetehnoloogia arendajad esitavad ndutud teabe seitsme pdeva jooksul pérast siindmust, mis on jargmiste siindmuste
hulgast hilisem:

(a)  vastavussertifikaadi viljaandmine teavitatud asutuse poolt;

(b) taotluse vastuvdtmine tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadilt.

Kéesoleva madruse artikli 3 1oikes 1 loetletud teabe voib esitada viitega selle registreerimisele maaruse (EL) 2017/745
artiklis 33 ja madruse (EL) 2017/746 artiklis 30 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis, kui see teave on selles
andmebaasis juba nduetekohaselt ja taielikult kittesaadav.

Artikkel 3

Tervisetehnoloogia arendaja poolt seadme sertifitseerimise kohta teabe andmine

1.  Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat kutsub tervishoiutehnoloogia arendajat, kelle meditsiiniseade on
koordineerimisrithma soovitusel valitud kliiniliseks tthishindamiseks maaruse (EL) 2021/2282 artikli 7 1dikes 4 osutatud
soovituses, iiles esitama tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile jargmise teabe:

(a) vastavalt vajadusele kas midruse (EL) 2017/745 artiklis 56 vdi mddruse (EL) 2017/746 artiklis 51 osutatud
vastavussertifikaat;

(b)  vastavalt vajadusele kas médruse (EL) 2017/745 I lisa punktis 23.4 vdi madruse (EL) 2017/746 I lisa punktis 20.4.1
osutatud kasutusjuhendid.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat kutsub tervisetehnoloogia arendajat iiles esitama 15ikes 1 loetletud teave
seitsme pdeva jooksul pdrast siindmust, mis on jargmiste siindmuste hulgast hilisem:

(@)  vastavussertifikaadi vdljaandmine teavitatud asutuse poolt;

(b)  artikli 2 16ike 1 punktis b osutatud tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi taotluse vastuvdtmine.

3. Kui kliinilise ithishindamise koordineerimisrithma alarithm (edaspidi ,kliinilise thishindamise alarithm®) peab seda
vajalikuks, kutsub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendajat iles esitama muud hindamise
ulatuse viljatootamiseks vajalikku teavet kui 16ikes 1 loetletud teave. Kliinilise ithishindamise alarithm tdpsustab iileskutses,
kas tervisetehnoloogia arendajal palutakse esitada see teave kohtumisel kliinilise ithishindamise alarithmaga voi kirjalikult.

4. Loikes 1 loetletud teabe voib esitada viitega selle registreerimisele médruse (EL) 2017/745 artiklis 33 ja médaruse
(EL) 2017/746 artiklis 30 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis, kui see teave on selles andmebaasis juba
nouetekohaselt ja tiielikult kittesaadav.

Artikkel 4

Teabevahetus teavitatud asutusega

1. Samal ajal kui tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat saadab artikli 2 16ikes 1 osutatud teabe meditsiiniseadme
tervisetehnoloogia arendajale, teavitab ta kdnealuse seadme vastavushindamise eest vastutavat teavitatud asutust sellest, kas
koordineerimisrithm on soovitanud valida meditsiiniseadme kliiniliseks ithishindamiseks. Kui koordineerimisrithm soovitas
valida asjaomase meditsiiniseadme Kliiniliseks thishindamiseks, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
soovituse pdhjustest ka teavitatud asutust.
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Samal ajal kui tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat saadab artikli 2 1dikes 2 osutatud teabe meditsiiniseadme
tervisetehnoloogia arendajale, teavitab ta vastavussertifikaadi vilja andnud teavitatud asutust sellest, et meditsiiniseade on
valitud kliiniliseks tihishindamiseks.

2. Seoses meditsiiniseadmetega, mida koordineerimisrithm soovitab valida kliiniliseks iihishindamiseks, teavitab
teavitatud asutus tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati jargmisest:

(a)  seadmele vastavussertifikaadi viljaandmine;
(b)  seadme sertifitseerimisest keeldumine;

(c)  seadme sertifitseerimise taotluse tagasivotmine tervisetehnoloogia arendaja poolt.

Teavitatud asutus esitab esimeses 16igus osutatud teabe seitsme paeva jooksul alates mis tahes jirgmisest siindmusest:
(a)  vastavussertifikaadi viljaandmine;

(b) sertifitseerimisest keeldumine;

(c) sertifitseerimistaotluse tagasivotmine;

(d) tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadilt 15ikes 1 osutatud teabe kittesaamine, kui selle kittesaamise ajal oli
vastavussertifikaat vilja antud voi selle andmisest keeldutud voi kui tervisetehnoloogia arendaja oli sertifitseerimis-
taotluse tagasi votnud.

3. Lbiget 2 ei kohaldata, kui ndutud teave on méaruse (EL) 2017/745 artiklis 33 ja méidruse (EL) 2017/746 artiklis 30
osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis juba nduetekohaselt ja tédielikult kittesaadav.

Artikkel 5

Eksperdirithmade teavitamine

Samal ajal kui tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat saadab artikli 2 1dikes 1 osutatud teabe meditsiiniseadme
tervisetehnoloogia arendajale, teavitab ta Euroopa Ravimiameti kaudu eksperdirithma, kes esitas koordineerimisrithma
soovituse kohta oma teadusliku arvamuse voi seisukohad. Kui koordineerimisrithm soovitas valida asjaomase
meditsiiniseadme Kliiniliseks ithishindamiseks, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat soovituse pohjustest ka
eksperdirithma.

Samal ajal kui tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat saadab artikli 2 1dikes 2 osutatud teabe meditsiiniseadme
tervisetehnoloogia arendajale, teavitab ta Euroopa Ravimiameti kaudu eksperdirithma, kes esitas kliinilise ithishindamise
jaoks seadme valimise kohta oma teadusliku arvamuse v6i seisukohad.

Artikkel 6

Teabe andmine koordineerimisrithmale

Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tagab, et kogu teave, mis on saadud tervisetehnoloogia arendajalt, teavitatud
asutuselt, iiksikekspertidelt ja liikmesriikidelt kliiniliste ithishindamiste ja kliiniliste tthishindamiste ajakohastamise kohta,
edastatakse parast konealuse teabe saamist koordineerimisrithmale, kliinilise tihishindamise alarithmale ning méaaruse
(EL) 2021/2282 artikli 8 16ike 4 kohaselt médratud kliinilise thishindamise hindajale ja kaashindajale (edaspidi ,hindaja ja
kaashindaja“), nagu on asjakohane.
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Artikkel 7

Tervisetehnoloogia arendajale esitatav teave hindamise ulatuse kindlaksmairamise protsessi alguse kohta

Kui kliinilise tihishindamise alarithm on hindaja ja kaashindaja mdiranud, teavitab tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat tervisetehnoloogia arendajat viivitamata hindamisprotsessi algusest.

Artikkel 8

Uksikekspertide valimine kliinilisteks ithishindamisteks

1. Kui koordineerimisrithm on vétnud vastu méidruse (EL) 2021/2282 artikli 7 1dikes 4 osutatud soovituse, tipsustab
kliinilise ithishindamise alariihm iga seadme puhul viivitamata jargmise teabe:

(a)  ravitav terviseseisund,;
(b) ravivaldkond;

(c)  iksikekspertide muud eriteadmised, kui need on vajalikud kliinilise thishindamise labiviimiseks, sealhulgas vajaduse
korral eksperditeadmised hinnatava meditsiiniseadme liigi kohta.

2. Loikes 1 loetletud teabe pohjal méirab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat kindlaks tiksikud eksperdid, kellega
kliinilise thishindamise kdigus konsulteerida, ning koostab asjaomaste iiksikekspertide nimekirja, konsulteerides kliinilise
tthishindamise alarithmaga ning hindaja ja kaashindajaga. Nimekirja koostamisel voib tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat tutvuda iihe voi mitme jargmise teabeallikaga:

(@) mddruse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade v&rgustiku litkkmed;

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

()  harvikhaiguste ja harvikravimite portaal;

(d)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) nr 536/2014 (°) artikli 83 kohaselt maaratud riiklikud kontaktpunktid;

()  Euroopa Ravimiamet.

3. Kui loikes 2 osutatud allikatega tutvumise tulemusel ei ole leitud piisavat hulka sobivaid iiksikeksperte, voib
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tiksikekspertide nimekirja koostamiseks tutvuda voi ndu pidada jargmiste
allikatega:

(@ muud kui 6ikes 2 loetletud andmebaasid voi kataloogid;
(b)  koordineerimisrithma ja selle alarithmade liikmed;

(c)  asjakohased liidu ja rahvusvahelised ametid ja organisatsioonid.

4. Pdrast seda, kui komisjon on kooskdlas mdidruse (EL) 2021/2282 artikli 5 1dikes 5 ja rakendusmiiruse
(EL) 2024/2745 artiklis 4 sitestatud eeskirjadega hinnanud tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi poolt kiesoleva
artikli 16igete 1, 2 ja 3 kohaselt koostatud nimekirjas loetletud iiksikekspertide deklareeritud huvisid, esitab terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat kliinilise tihishindamise alarithmale saadaolevate iiksikekspertide nimekirja.

5. Kliinilise iihishindamise alarithm valib tervistehnoloogia hindamise sekretariaadi poolt 16ike 4 kohaselt esitatud
nimekirjast 16plikult itksikeksperdid, kellega kliinilise ithishindamise kiigus konsulteerida. Loplikku valikut tehes eelistab
kliinilise iihishindamise alarithm iiksikeksperte, kellel on Kkliinilise ithishindamise raames késitletava terviseseisundi,
ravivaldkonna v®i tervisetehnoloogia liigi alased eriteadmised mitme litkmesriigi kohta.

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

Uksikekspertide ametisaladuse hoidmise kohustused

Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tagab, et meditsiiniseadmete Kkliinilistes iihishindamistes osalevad ainult
iiksikeksperdid, kes on sdlminud konfidentsiaalsuskokkuleppe.

Artikkel 10

Konsulteerimine sidusrithmade organisatsioonidega kliiniliste ithishindamiste kiigus

Kliinilise ithishindamise konkreetsetes etappides ja ajakavas, mida kliinilise thishindamise alarithm peab asjakohaseks, v5ib
ta anda patsiendiorganisatsioonidele, tervishoiutd6tajate organisatsioonidele voi kliinilistele ja dppeiihingutele mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade vorgustiku likmete kaudu voimaluse anda teavet jargmiste
kiisimuste kohta:

(a) terviseseisund;

(b)  ravivaldkond;

() hinnatav meditsiiniseade;

(d)  vordlusalusena kasutatavad tervisetehnoloogiad;

(¢)  muud meditsiiniseadme kliinilise ithishindamise seisukohast olulised valdkonnad.

Esimeses 16igus osutatud teavet kiisitakse ja see esitatakse tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu.

Artikkel 11

Hindamise ulatuse ettepanek

1.  Hindaja koostab kaashindaja abiga hindamise ulatuse ettepaneku, mis sisaldab kliinilise ithishindamise parameetreid
seoses patsiendirithma, sekkumise, vdrdlusmeditsiiniseadmete ja tervisetulemustega, vottes arvesse artikli 3 kohaselt
saadud teavet.

Hindamise ulatuse ettepaneku koostamise ajal tutvuvad hindaja ja kaashindaja teadusliku iihiskonsultatsiooni
I6ppdokumendiga, kui meditsiiniseadme suhtes on kohaldatud mdairuse (EL) 2021/2282 artiklite 16-21 kohast
teaduslikku tihiskonsultatsiooni. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teeb selle dokumendi kittesaadavaks kogu
kliinilise @ithishindamise alarithmale.

Hindamise ulatuse ettepaneku koostamisel on hindajal ja kaashindajal juurdepiis eksperdirithma asjakohasele teaduslikule
arvamusele voi seisukohtadele, mida jagati tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadiga vastavalt rakendusmairuse
(EL) 2024/2699 artikli 3 Idikele 1. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teeb selle arvamuse voi need seisukohad
kittesaadavaks kogu kliinilise thishindamise alarithmale.

Hindamise ulatuse ettepaneku koostamise ajal vodivad hindaja ja kaashindaja kiisida tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaadi kaudu hindamise ulatuse kohta teavet artikli 8 kohaselt valitud tiksikekspertidelt. Tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaat teeb selle teabe kittesaadavaks kogu kliinilise tthishindamise alarithmale.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab hindamise ulatuse ettepanekut Kliinilise ihishindamise alarithma
liitkmetega. Kliinilise tthishindamise alarithma liikmetelt saadud teabe pohjal koostab hindaja kaashindaja abiga hindamise
ulatuse konsolideeritud ettepaneku, milles vdetakse arvesse litkmesriikide vajadusi.

3. Parast seda, kui hindaja on kaashindaja abiga koostanud konsolideeritud hindamise ulatuse ettepancku, jagab
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat seda ettepanekut artikli 8 kohaselt valitud tiksikekspertidega ja annab neile
voimaluse anda teavet.
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Artikkel 12

Hindamise ulatuse vormistamine

1. Kliinilise ithishindamise alarithm arutab artikli 11 15ikes 2 osutatud hindamise ulatuse konsolideeritud ettepanekut
ning artikli 11 1dikes 3 osutatud iiksikekspertide antud teavet hindamise ulatuse konsolideerimise koosolekul. Kliinilise
tthishindamise alarithm voib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu kutsuda iiksikeksperte esitama oma teavet
hindamise ulatuse konsolideerimise koosoleku spetsiaalses osas.

2. Kliinilise thishindamise alarithm vormistab hindamise ulatuse hiljemalt 60 pdeva parast artikli 3 16ikes 1 loetletud
teabe saamist vdi 10 pdeva parast seda, kui komisjon on vastu vdtnud mairuse (EL) 2021/2282 artikli 7 15ikes 4 osutatud
otsuse, millega valitakse kdnealune meditsiiniseade kliiniliseks iihishindamiseks, olenevalt sellest, kumb kuupdev on
hilisem.

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab kliinilise iihishindamise alarithma vormistatud hindamise ulatust
tervisetehnoloogia arendajaga maaruse (EL) 2021/2282 artikli 10 16ike 1 kohases komisjoni esimeses taotluses.

Artikkel 13

Koosolek hindamise ulatuse selgitamiseks

Tervisetehnoloogia arendaja palvel kutsub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendaja hindamise
ulatuse selgitamise koosolekule, millest vdtab osa kliinilise tthishindamise alarithm. Koosolek toimub hiljemalt 20 pdeva
pdrast seda, kui kliinilise tthishindamise alarithm vormistas hindamise ulatuse.

Artikkel 14

Tervisetehnoloogia arendaja esitatav toimik ja tiiendavad andmed kliinilise ithishindamise jaoks

1. Tervisetehnoloogia arendaja esitab toimiku, mida komisjon nduab meditsiiniseadme kliiniliseks iihishindamiseks
madruse (EL) 2021/2282 artikli 10 1dikes 1 osutatud esimeses taotluses, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile
digitaalses vormingus. Tervisetehnoloogia arendaja esitab meditsiiniseadme kliiniliseks thishindamiseks ja selle
ajakohastamiseks toimiku ning mis tahes lisateabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid vastavalt I lisas meditsiiniseadmete
ja II lisas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta esitatud vormile.

2. Lodikes 1 osutatud toimiku esitamise tihtaeg on 100 péeva alates tervisetehnoloogia arendajale esimesest taotlusest
teatamise kuupdevast.

3. PBhjendatud juhtudel voib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat hindaja ja kaashindaja ndusolekul pikendada
1ikes 2 osutatud tihtaega maksimaalselt 30 pdeva vorra.

4. Tervisetehnoloogia arendaja esitab puuduva teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid, mida on nimetatud méairuse
(EL) 2021/2282 artikli 10 1dike 5 kohases komisjoni teises taotluses, 15 pdeva jooksul alates tervisetehnoloogia arendajale
komisjoni teisest taotlusest teatamise kuupéevast. Konealune tihtaeg on siiski seitse pdeva, kui puuduvat teavet on vihe.

5. Kui hindaja leiab kaashindaja abiga kliinilise iithishindamise ja koondaruande projekti koostamise ajal maidruse
(EL) 2021/2282 artikli 11 Iike 2 kohaselt, et vaja on tdiendavaid tipsustusi voi selgitusi voi lisateavet, andmeid, analiiiise
voi muid tdendeid, palub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendajal esitada sellise teabe,
andmed, analiiiisid vdi muud tdendid tihtaja jooksul, mille méddravad hindaja ja kaashindaja olenevalt ndutava teabe
laadist. Konealune tihtaeg on vihemalt seitse pdeva ja maksimaalselt 30 pieva alates tervisetehnoloogia arendajale
taotlusest teatamise kuupievast.
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6.  Kui koordineerimisrithm otsustab kliinilise ithishindamise maaruse (EL) 2021/2282 artikli 10 I6ike 7 kohaselt uuesti
algatada, ajakohastab tervisetehnoloogia arendaja varem esitatud teabe, andmed, analiiiisid ja muud tdendid vastavalt
médruse (EL) 2021/2282 artikli 10 loikele 8 tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi taotlusel tihtaja jooksul, mille
miédravad hindaja ja kaashindaja olenevalt taotletud teabe, andmete, analiiiiside v6i muude tdendite laadist. Konealune
tihtaeg on vihemalt seitse pdeva ja maksimaalselt 30 pdeva alates tervisetehnoloogia arendajale taotlusest teatamise
kuupievast.

7. Kui tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat on saanud tervisetehnoloogia arendajalt 15igete 1, 4, 5 ja 6 kohaselt
esitatud toimiku ja tdiendavad andmed, teeb ta toimiku ja need andmed samal ajal kittesaadavaks hindajale, kaashindajale
ja Kliinilise tthishindamise alarithmale.

Artikkel 15

Komisjoni kinnitus kliinilise ithishindamise toimikule

15 toopdeva jooksul alates kuupievast, mil tervisetehnoloogia arendaja toimiku esitas, ning vajaduse korral hindaja ja
kaashindajaga konsulteerides kinnitab komisjon, kas meditsiiniseadme kliinilise iihishindamise toimik vastab sel ajal
kittesaadava teabe pShjal méddruse (EL) 2021/2282 artikli 9 1igetes 2, 3 ja 4 sdtestatud nduetele.

Artikkel 16

Kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande projekt

1. Hindaja koostab kaashindaja abiga kliinilise ihishindamise aruande projekti, kasutades III lisas meditsiiniseadmete ja
IV lisas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta esitatud vorme, ning koondaruande projektid, kasutades V lisas
esitatud vormi. Kliinilise tthishindamise aruande ja koondaruande projekti koostamise ajal véivad hindaja ja kaashindaja
kiisida tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu teavet artikli 8 kohaselt valitud iiksikekspertidelt. Terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat teeb selle teabe viivitamata kittesaadavaks kogu kliinilise ihishindamise alarithmale.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab kliinilise thishindamise aruannete ja koondaruannete projekte, mille
on koostanud hindaja kaashindaja abiga, viivitamata kliinilise thishindamise alarithmaga, et see saaks esitada markusi.
Pirast Kkliinilise thishindamise alarithma lilkmete markuste ja 16ikes 1 osutatud iiksikekspertide esitatud teabega tutvumist
koostab hindaja kaashindaja abiga kliinilise ithishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektid.

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat jagab kliinilise iihishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud
projekte iiksikekspertidega, kes on valitud kooskolas artikliga 8, ning annab neile vdimaluse pakkuda teavet kliinilise
tihishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektide kohta.

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

5. Kui tervisetehnoloogia arendaja esitab omal algatusel uusi kliinilisi andmeid, nagu on sitestatud mdairuse
(EL) 2021/2282 artikli 11 Ioikes 2, teeb kliinilise tthishindamise alariihm koik endast oleneva, et uusi kliinilisi andmeid
voetaks kliinilise thishindamise aruandes arvesse. Kui uued kliinilised andmed saadakse hiljemalt 60 péeva jooksul parast
seda, kui komisjon on kinnitanud, et toimik vastab maaruse (EL) 2021/2282 artikli 9 1digetes 2, 3 ja 4 sdtestatud nduetele,
tagab kliinilise iihishindamise alarithm, et uusi kliinilisi andmeid vdetakse kliinilise ithishindamise aruandes arvesse.
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Artikkel 17

Kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande muudetud projekti 16plik vormistamine

1. Kliinilise tihishindamise alarithm arutab kliinilise ithishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projekte
ning artikli 16 1digete 3 ja 4 kohaselt esitatud teavet koosolekul. Kliinilise tthishindamise alarithm voib tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaadi kaudu kutsuda iiksikeksperte osalema koosoleku spetsiaalses osas, kus arutatakse asjaomaseid
muudetud aruandeprojekte.

2. Kliinilise ithishindamise alarithm vormistab kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande muudetud projektid
165 péeva jooksul pirast seda, kui komisjon on kinnitanud, et toimik vastab maaruse (EL) 2021/2282 artikli 9 15igetes 2,
3 ja 4 sitestatud nouetele. Kliinilise tihishindamise alarithm esitab kliinilise tthishindamise aruannete ja koondaruannete
muudetud projektid koordineerimisrithmale kinnitamiseks.

3. Kui koordineerimisrithm algatab kliinilise tthishindamise uuesti vastavalt mairuse (EL) 2021/2282 artikli 10 15ikele
7, vormistab kliinilise ithishindamise alartihm kliinilise ithishindamise aruannete ja koondaruannete muudetud projektid
165 pdeva jooksul alates kliinilise @ihishindamise uuesti algatamise kuupéevast ning esitab need koordineerimisrithmale
kinnitamiseks.

4. Kui koordineerimisrithm algatab kliinilise ithishindamise ajakohastamise vastavalt mairuse (EL) 2021/2282 artiklile
14 ja tingimusel, et hindamise ulatust ei ole vaja ajakohastada, vormistab kliinilise tthishindamise alarithm kliinilise
tihishindamise ja koondaruannete muudetud projektid 165 péeva jooksul alates sellest, kui komisjon on kinnitanud, et
toimik vastab médruse (EL) 2021/2282 artikli 9 Idigetes 2, 3 ja 4 sdtestatud nduetele. Kliinilise iihishindamise alarithm
esitab kliinilise iihishindamise aruannete ja koondaruannete ajakohastatud muudetud projektid kinnitamiseks koordineeri-
misrithmale.

Kui koordineerimisrithm algatab kliinilise ithishindamise ajakohastamise vastavalt méadruse (EL) 2021/2282 artiklile 14 ja
juhul, kui hindamise ulatust on vaja ajakohastada, kinnitab kliinilise iihishindamise alarithm kliinilise tthishindamise
aruannete ja koondaruannete ajakohastatud muudetud projektid 345 pdeva jooksul alates kuupdevast, mil koordinee-
rimisrithm algatas kliinilise ithishindamise ajakohastamise. Kliinilise ithishindamise alarithm esitab kliinilise ithishindamise
aruannete ja koondaruannete ajakohastatud muudetud projektid kinnitamiseks koordineerimisrithmale.

5. Koordineerimisrithm kinnitab kooskdélas maaruse (EL) 2021/2282 artikli 12 l6ikega 2 Kliinilise tihishindamise
aruannete ja koondaruannete muudetud projektid 30 paeva jooksul alates nende saamisest.

Artikkel 18

Kliinilise ithishindamise uuesti algatamine

1. Kui Kliiniline tthishindamine on maaruse (EL) 2021/2282 artikli 10 15ike 6 kohaselt katkestatud ja kui vihemalt viis
kuud pirast mairuse (EL) 2021/2282 artikli 10 1ikes 1 osutatud komisjoni esimeses taotluses sitestatud esitamise tihtaja
16ppu jagab liikmesriik tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu teavet, andmeid, analiiiise ja muid tdendeid, mis
olid osa komisjoni esimesest taotlusest, hindab komisjon, kas kittesaadava teabe pdhjal on tdidetud mdaruse
(EL) 2021/2282 artikli 9 15igetes 2, 3 ja 4 sdtestatud nduded.

2. Komisjon esitab 1ikes 1 osutatud hindamise tulemused kiimne t66pdeva jooksul alates kuupidevast, mil liikmesriik
jagas loikes 1 osutatud andmeid, ja konsulteerib vajaduse korral hindaja ja kaashindajaga. Tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat teavitab koordineerimisrithma ja tervisetehnoloogia arendajat komisjoni hindamise tulemustest.

3. Kui koordineerimisrithm otsustab kliinilise tihishindamise uuesti algatada vastavalt méddruse (EL) 2021/2282
artikli 10 16ikele 7, kohaldatakse kiesoleva maaruse artiklit 16 ning artikli 17 16ikeid 1, 3 ja 5.

4. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab tervisetehnoloogia arendajat kliinilise tihishindamise uuesti
algatamisest.
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Artikkel 19

Kliinilise ithishindamise ajakohastamine

1. Kui médruse (EL) 2021/2282 artikli 14 1dike 1 kohaselt tdpsustatakse Kkliinilise iihishindamise aruandes
ajakohastamise vajadus ja saadaval on tiiendavad tdendid edasise hindamise jaoks, teavitab asjaomane tervisetehnoloogia
arendaja sellest tdendist koordineerimisrithma.

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

3. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab tervisetehnoloogia arendajat koordineerimisrithma otsusest lisada
kliinilise ithishindamise ajakohastamine koordineerimisrithma aasta to6programmi.

4. Voimaluse korral méddrab kliinilise ithishindamise alarithm kliinilise tthishindamise ajakohastajaks sama hindaja ja
kaashindaja, kes viisid ldbi esialgse kliinilise ithishindamise, ning kaasab ajakohastamisse samad iiksikeksperdid, kellel
paluti anda teavet esialgse kliinilise thishindamise tarbeks. Kui kliinilise iihishindamise alarithm mairab kliinilist
tthishindamist ldbiviiva hindaja ja kaashindaja, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia
arendajat kliinilise iihishindamise ajakohastamise algusest.

5. Kliinilise ithishindamise alarithm otsustab, kas hindamise ulatust on vaja ajakohastada. Kui kliinilise ithishindamise
alarithm otsustab, et hindamise ulatuse ajakohastamine ei ole vajalik, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat
tervisetehnoloogia arendajat siilitatavast hindamise ulatusest ja taotleb meditsiinseadme kliinilise tihishindamise jaoks
ajakohastatud toimiku esitamist. Kdnealuse taotluse suhtes kohaldatakse artikli 14 16ikes 6 osutatud tihtaegu. Komisjoni
kinnituse suhtes kohaldatakse artiklit 15 koos vajalike muudatustega. Kliinilise {ihishindamise aruannete ja
koondaruannete ajakohastatud projektide koostamise ja 1dpliku vormistamise suhtes kohaldatakse artiklit 16 ning
artikli 17 16ikeid 1, 4 ja 5.

6.  Kui Kkliinilise tihishindamise alarithm leiab, et hindamise ulatust on vaja ajakohastada, jagab tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaat liikmesriikide vajaduste kohta teabe kogumiseks esialgse hindamise ulatust. Liikmesriikidelt saadud
teabe pdhjal koostab hindaja kaashindaja abiga hindamise ulatuse ajakohastatud ettepaneku, milles voetakse arvesse
litkmesriikide vajadusi. Artikli 11 16ikeid 2 ja 3 ning artikli 12 16iget 1 kohaldatakse ajakohastatud hindamise ulatuse
ettepanekut kisitleva teabe suhtes koos vajalike muudatustega. Kliinilise ithishindamise alariihm vormistab ajakohastatud
hindamise ulatuse 60 pdeva jooksul alates ajakohastamise algatamisest.

7. Kui hindamise ulatust ajakohastatakse, teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia
arendajat ajakohastatud hindamise ulatusest ja taotleb meditsiiniseadme kliinilise tihishindamise jaoks ajakohastatud
toimiku esitamist. Kliinilise thishindamise ajakohastatud toimiku esitamise ja komisjonipoolse kinnitamise suhtes
kohaldatakse artikli 14 16ikeid 1-5 ja 7 ning artiklit 15 koos vajalike muudatustega.

8. Kui hindamisaruanne on ajakohastatud ja kui komisjon kinnitab, et mairuse (EL) 2021/2282 artikli 9 Iigetes 2,
3 ja 4 sdtestatud nduded on tdidetud, koostab hindaja kaashindaja abiga kliinilise ithishindamise aruande ja koondaruande
ajakohastatud projekti. Kliinilise tthishindamise aruannete ja koondaruannete ajakohastatud projektide koostamise ja
lopliku vormistamise suhtes kohaldatakse artiklit 16 ning artikli 17 16ikeid 1, 4 ja 5 koos vajalike muudatustega.

9.  Kui kéesoleva artikli 16ike 5 kohaselt otsustatakse, kas hindamise ulatust on vaja ajakohastada, tutvub kliinilise
tthishindamise alariihm teadusliku iihiskonsultatsiooni 16ppdokumendiga, kui meditsiiniseadme suhtes on kohaldatud
médruse (EL) 2021/2282 artiklite 16-21 kohast teaduslikku iihiskonsultatsiooni. Tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat teeb selle dokumendi kittesaadavaks kliinilise {thishindamise alarithmale.
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Artikkel 20

Kirjavahetus kliinilise ithishindamise ajal

K&ik maaruses (EL) 20212282 ja kdesolevas mairuses osutatud dokumendid saadetakse digitaalses vormingus ning neid
vahetatakse kliiniliste @ihishindamiste ja nende ajakohastamise ajal koordineerimisrithma, kliinilise thishindamise
alarithma, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi, tervisetehnoloogia arendaja ja iiksikekspertide vahel terviseteh-
noloogia hindamise IT-platvormi kaudu.

Artikkel 21

Konfidentsiaalsuse taotlused

1.  Komisjon avaldab méidruse (EL) 2021/2282 artikli 12 1dikes 4 osutatud kliinilise iihishindamise aruanded ja
koondaruanded ning muud dokumendid, mis on loetletud kdnealuse mairuse artikli 30 I16ike 3 punktides d ja i, parast
seda, kui ta on kaalunud kliinilise tthishindamise alariihma seisukohti sellise nendes dokumentides sisalduva teabe irilise
tundlikkuse kohta, mille suhtes tervisetehnoloogia arendaja on esitanud konfidentsiaalsuse taotluse.

2. Enne I6ikes 1 osutatud dokumentide avaldamist annab komisjon tervisetehnoloogia arendajale loetelu teabest, mida
ta ei pea konfidentsiaalseks, olles hinnanud tervisetehnoloogia arendaja esitatud pdhjendusi ja kliinilise ithishindamise
alartthma seisukohti. Ta teavitab tervisetehnoloogia arendajat digusest esitada kaebus selle teabe viljajatmisest keeldumise

kohta.
Artikkel 22
Isikuandmete t66tlemine
1. Kiesoleva méidruse alusel meditsiiniseadmete kliiniliste tthishindamiste ja nende ajakohastamise eesmirgil kogutud

isikuandmete vastutav tootleja on komisjon.

2. Loikes 1 osutatud eesmirgil vajalike isikuandmete kategooriad on jirgmised:

(@)  nende esindajate nimi, e-posti aadress ja kuuluvus, kes on maaratud koordineerimisrithma ja kliinilise thishindamise
alarithma;

(b)  iksikekspertide nimed ja e-posti aadressid jargmistel juhtudel:
(1)  neid peetakse kliinilise thishindamise voi selle ajakohastamise jaoks sobivaks;
(2)  nad on valitud kliinilise ithishindamise voi selle ajakohastamise kdigus konsulteerimiseks;
(3) nendega konsulteeritakse kliinilise ithishindamise voi selle ajakohastamise kdigus;
()  meditsiiniseadmeid vilja to6tavate tervisetehnoloogia arendajate esindajate nimed, e-posti aadressid ja kuuluvus;

(d) mairuse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusriihmade vorgustiku litkmete nimed, e-posti aadressid ja
kuuluvus.

3. Koordineerimisrithma ja Kliinilise thishindamise alariihma médratud esindajatel on juurdepdds iiksnes neile
tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi turvalise siisteemi osadele, mis on nende iilesannete tditmiseks asjakohased.
Esindajad voivad tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu teha koostood teiste samasse koordineerimisrithma ja
kliinilise ithishindamise alarithma méiratud esindajatega, et viia labi meditsiiniseadmeid kasitlevaid kliinilisi tthishindamisi
ja nende ajakohastamisi.
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4. Kliinilistes tthishindamistes ja nende ajakohastamises osalevate patsientide isikuandmeid ei avaldata.

5. Komisjon siilitab 16ikes 2 loetletud isikuandmeid ainult nii kaua, kui see on 15ikes 1 osutatud eesmirgil vajalik, ja
mitte kauem kui 15 aastat parast kuupéeva, mil andmesubjekt ei osale enam Kliinilises tihishindamises. Komisjon vaatab
isikuandmete siilitamise vajaduse 14bi iga kahe aasta jirel.

Komisjon sdilitab nende iiksikekspertide isikuandmeid, keda kliinilises iihishindamises osalema ei valitud, ainult nii kaua,

kui see on vajalik, et tagada kliinilises ihishindamises asjakohased pdhjalikud eriteadmised, ja mitte kauem kui kolm aastat
parast kuupdeva, mil komisjon need andmed sai.

Artikkel 23
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 17. oktoober 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

16/41

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



ELT L, 20.10.2025

ET

MEDITSIINISEADME KLIINILISE UHISHINDAMISE TOIMIKU VORM

ILISA

Toimikus jargitakse teabe, andmete, analiiiisi ja muude tdendite esitamisel tdenduspdhise ravi rahvusvahelisi standardeid.
Tervisetehnoloogia arendaja tutvub vajaduse korral tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevahelise koordineeri-
misrithma (edaspidi ,koordineerimisrithm®) poolt médruse (EL) 2021/2282 artikli 3 16ike 7 punkti d alusel vastu vdetud
metoodiliste suunistega, kui need on olemas, ning kirjeldada ja pdhjendada kdrvalekaldumisi kdnealustest suunistest.

Toimiku vormiga ndutav teave esitatakse selges vormingus, eelistatavalt vdimaluse korral tabeli kujul.

Dokumendi muudatused

Tarbetud read jietakse vilja. Vajaduse korral v6ib lisada ridu.

Versioon Dokument Oiguslik alus l;fitm}ise Komisjoni k ontrolli
uupiev kuupiev
V0.1 Algne toimik Mdédruse (EL) 20212282
artikli 10 Idige 2
vo0.2 (Pédrast komisjoni teist Mairuse (EL) 2021/2282
taotlust ajakohastatud artikli 10 loige 5
toimik)
vo0.3 (Pdrast hindajate Médruse (EL) 20212282 PUUDUB
tdiendavate tdpsustuste, artikli 11 Ioige 2
selgituste voi lisateabe
taotlust ajakohastatud
toimik)
vo0.4 (Parast kliinilise Mairuse (EL) 2021/2282 PUUDUB
tthishindamise artikli 10 Idige 8
taasalgatamist
ajakohastatud toimik)
vo0.5 (Toimik koos Mairuse (EL) 2021/2282 PUUDUB
tervisetehnoloogia artikli 11 15ige 5
arendaja juhiste ja
pohjendustega
konfidentsiaalse teabe
kohta)
V1.0 Avaldamiseks ettenahtud Rakendusméiruse PUUDUB
toimik (ilma (EL) 2025/2086 artikkel 21
konfidentsiaalse teabeta)
V1.0.1 (Ajakohastatud toimik, kui | Rakendusmairuse PUUDUB
kliinilise {ihishindamise (EL) 2025/2086 artikli 19
aruandes on tdpsustatud 16ige 1
ajakohastamise vajadust ja
saadakse lisatdendeid
tdiendavaks hindamiseks)
V1.0.2 (Tervisetehnoloogia Rakendusmaidruse PUUDUB

arendaja algatusel esitatud
ajakohastatud toimik, kui
saadakse lisatdendeid

tdiendavaks hindamiseks)

(EL) 2025/2086 artikli 19
16ige 2
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Versioon

Dokument

Oiguslik alus

Esitamise
kuupiev

Komisjoni kontrolli
kuupiev

V1.0.3

(Parast kliinilise
tthishindamise
ajakohastamise algatamist
ajakohastatud toimik —
hindamise ulatuse
ajakohastamine ei ole
vajalik)

Rakendusmairuse
(EL) 2025/2086 artikli 19
loige 5

V1.0.4

(Parast kliinilise
tthishindamise
ajakohastamise algatamist
ajakohastatud toimik —
hindamise ulatuse
ajakohastamine on vajalik)

Rakendusmaiiruse
(EL) 2025/2086 artikli 19
1ige 6

V1.0.5

(Parast kliinilise
tthishindamise
ajakohastamise algatamist
ajakohastatud toimik koos
tervisetehnoloogia
arendaja juhiste ja
pohjendustega
konfidentsiaalse teabe
kohta)

Madruse (EL) 2021/2282
artikli 11 Ioige 5

PUUDUB

V2.0

(Parast kliinilise
ithishindamise
ajakohastamise
16puleviimist avaldamiseks
ettendhtud toimik (ilma
konfidentsiaalse teabeta))

Rakendusmaiiruse
(EL) 2025/2086 artikkel 21

PUUDUB

Lithendite loetelu

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

tiiendavaid ridu.

Lithend

Tihendus

CER

Méiruse (EL) 2017/745 artikli 61 16ikes 12 ja kdnealuse médruse XIV lisa A osas osutatud
kliinilise hindamise aruanne

CIp

Maiiruse (EL) 2017/745 XV lisa II peatiiki 3. jaos osutatud kliinilise uuringu kava

CIR

Mairuse (EL) 2017/745 XV lisa III peatiiki 7. jaos osutatud kliinilise uuringu aruanne

EMP

Euroopa Majanduspiirkond

HTA

Tervisetehnoloogia hindamine

HTD

Tervisetehnoloogia arendaja

JcA

Kliiniline iihishindamine

JsC

Teaduslik iihiskonsultatsioon

MD

Meditsiiniseade

PMCF

Turustamisjirgne kliiniline jarelkontroll

PICO

Kliinilise tthishindamise parameetrite kogum seoses jargmisega: patsiendirithm — sekkumine/
sekkumised — vordlusmeditsiiniseade vdi vordlusmeditsiiniseadmed — tervisetulemused
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Sisukord

Tabelite loetelu

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Ulevaade

Teave hinnatava meditsiiniseadme (edaspidi ,meditsiiniseade”) ja tervisetehnoloogia arendaja kohta

Selles jaos esitatakse:
(@) meditsiiniseadme kdibenimi;

(b) Kkliinilise ithishindamise toimiku esitanud tervisetehnoloogia arendaja drinimi ja alaline aadress. Kui tootja,
kellele meditsiiniseadme vastavussertifikaat on vilja antud, erineb toimikut esitavast tervisetehnoloogia
arendajast, tuleb markida nii tootja kui ka tervisetehnoloogia arendaja drinimi ja aadress.

Miiruse (EL) 20212282 kohased varasemad hindamised (maaruse (EL) 2021/2282 1 lisa punkti 1 alapunkt e)

Selles jaos margitakse, kas meditsiiniseadet on sama vdi muu meditsiinilise ndidustuse puhul mdairuse
(EL) 2021/2282 alusel varem hinnatud. Kui vastus on jaatav, esitatakse jaos meditsiiniline ndidustus ning eelmise
kliinilise tihishindamise aruande kuupiev ja viide.

Kokkuvdte (mairuse (EL) 2021/2282 I lisa punkti 1 alapunktid j—m)

Selles jaos esitatakse toimiku lithikokkuvdte, milles keskendutakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 8 16ike 6 kohaselt
koostatud hindamise ulatusele, mida jagatakse tervisetehnoloogia arendajaga mairuse (EL) 2021/2282 artikli 10
1ikes 1 osutatud komisjoni esimeses taotluses (edaspidi ,hindamise ulatus). Kokkuvdte sisaldab jargmist:

(@)  PICO(d), mille kohta andmeid ei esitatud;
(b) analiiiisitud andmete kokkuvéte (nt mojunditajad statistilise tipsusega iga tulemuse kohta) seoses hindamise
ulatusega, markides, kas tulemused pohinesid otsestel voi kaudsetel tdenditel. Andmed esitatakse iga PICO

kohta eraldi;

()  PICO(de)ga seotud kindlusaste.

Taust

Ravitava, ennetatava vdi diagnoositava terviseseisundi kirjeldus (mdaruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunkt h)

2.1.1.Terviseseisundi iilevaade

Selles alajaos tuleb:

(@)  kirjeldada terviseseisundit, mida meditsiiniseadmega kavatsetakse ravida, jilgida, leevendada, kompenseerida,
ennetada vdi diagnoosida, sealhulgas selle diagnoosimise kriteeriume, kui need on olemas, kasutades
standarditud koodi, nagu rahvusvaheline haiguste ja nendega seotud terviseprobleemide statistilise
klassifikatsiooni (RHK) kood voi vaimsete hiirete diagnostilise ja statistilise kdsiraamatu (DSM) kood ja selle
versioon;

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

(c) lisada koik prognoositegurid, mis vdivad mdjutada haiguse voi terviseseisundi kulgu ja terviseseisundi
prognoosi ilma uue ravita;

(d)  esitada hinnang terviseseisundi viimatise levimuse ja/vdi esmahaigestumuse kohta EMP riikides, ning kui see on
asjakohane, siis kirjeldada voimalikke olulisi erinevusi nende EMP riikide vahel;
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(¢)  kirjeldada patsientide terviseseisundi siimptomeid ja koormust, sealhulgas selliseid aspekte nagu valu, puue,
psithhosotsiaalsed probleemid ning muud haigestumust ja patsiendi seisukohast elukvaliteeti mdjutavad
tegurid;

(f)  terviseseisundite korral, mis pdhjustavad puuet ja/vdi tekitavad vajaduse pere hooldaja jirele, ning ravi puhul,
mille tulemuseks on tervishoiusiisteemi olulised organisatsioonilised muudatused (nt tootmispiirangute tdttu)

voi olulised seotud protseduurid: kirjeldada lithidalt terviseseisundi ja selle ravi organisatsioonilist ja
tthiskondlikku méju, andes tulemuste tdlgendamiseks teavet konteksti kohta.

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

2.1.2.Patsientide sihtrithma kirjeldus

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

(@) nimetada ndidustus(t)e sihtrithmaks olev(ad) patsiendiriihm(ad) ja kirjeldada neid kooskdlas tootesertifikaadis
tapsustatud sihtotstarbega ning seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttega (kui see on asjakohane);

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

(d)  kirjeldada patsientide alarithmi, sealhulgas nende tuvastamise kriteeriume, kui need on hindamise ulatuses
konkreetselt méddratletud, ja vajaduse korral tiiendavaid patsientide alarithmi;

()  kirjeldada terviseseisundi loomulikku progresseerumist (vajaduse korral patsientide alarithma jdrgi).

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

2.1.3.Terviseseisundi kliiniline kasitlus

Selles alajaos tuleb:

(@) kirjeldada raviteekonda terviseseisundi puhul, mida meditsiiniseadmega kavatsetakse vastavalt vajadusele
ravida, jilgida, leevendada, kompenseerida, ennetada voi diagnoosida haiguse voi terviseseisundi eri
staadiumide ja/vdi alatiitipide vdi patsientide alarithmade puhul, esitades teekonnadiagrammid, mis sisaldavad
vordlusmeditsiiniseadet (-seadmeid);

(b)  kui raviteekonnad EMP riikides oluliselt erinevad, kirjeldada lithidalt neid ravi erinevusi;

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

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

2.2. Meditsiiniseadme kirjeldus (maaruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunkt i)

2.2.1.Meditsiiniseadme omadused

Selles alajaos kirjeldatakse meditsiiniseadme omadusi ja esitatakse eelkdige jargmine teave:
(@)  meditsiiniseadme mudel(id), sealhulgas erinevate viidete [viitenumbri(te)/tarkvaraversiooni kirjeldus;

(b)  kehtivas vastavussertifikaadis osutatud p&hi-UDI-DI(d) (seadme kordumatu identifitseerimistunnus);
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meditsiiniseadme riskiklass;

Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) (!) kirjeldus (kdige detailsem, kui see on asjakohane);
sihtotstarve;

meditsiiniseadme ja selle osade lithikirjeldus;

toimemehhanism(id);

kasutamise sagedus ja kestus;

seadme viidetav kasutusiga;

kui meditsiiniseadme varasemad versioonid on kittesaadavad, siis nendes eri versioonides tehtud peamiste
muudatuste kirjeldus;

vajaduse korral tthendatud tehnoloogia erikirjeldus;

masindppel ja tehisintellekti protsessidel pShineva integreeritud otsustussiisteemiga meditsiiniseadmete puhul
neid tehnoloogiaid kasutavate sisseehitatud voi nende abil arenevate funktsioonide kirjeldus.

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

2.2.2.Kokkuvdte peamistest kasutustingimustest

Selles alajaos tuleb:

(a)
(b)

(©)

kirjeldada meditsiiniseadme kasutamisega seotud protseduure, sealhulgas kirurgilisi protseduure, ja teenuseid;

kirjeldada meditsiiniseadme kasutamisega seotud korralduslikke aspekte, eelkdige kaiki erikvalifikatsiooniga
tootajaid, kasutajate koolitamist, meditsiiniseadme kasutamiseks vajalikke eriseadmeid ja -rajatisi, sealhulgas
mis tahes ndutavad erianaliiiisid voi -uuringud. Kui selliseid seadmeid on tiielikult kirjeldatud alajaos 2.2.1,
viidatakse selles alajaos eespool esitatud kirjeldusele ja mirgitakse, et tdiendavaid ndudeid ei ole;

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

Need omadused tipsustatakse vajaduse korral alarithmade kaupa.

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

2.2.3. Meditsiiniseadme &iguslik staatus

Selles alajaos tuleb:

(a)

esitada meditsiiniseadme diguslik staatus ndidustuse puhul, mida kasitletakse selles kliinilises iihishindamises
Ameerika Uhendriikides, Austraalias, Hiinas, Jaapanis, Kanadas, Uhendkuningriigis ja vajaduse korral muudes
riikides;

markida vajaduse korral kuupdev, mil meditsiiniseade ELi turule lasti;

kirjeldada tiksikasjalikult kdimasolevaid voi kavandatavaid varajase juurdepddsu vdi eriloa alusel kasutamise
kavasid EMP riikides;

tipsustada, kas meditsiiniseade on mairuse (EL) 2017745 kohaselt sertifitseeritud muude ndidustuste tarbeks
kui selles kliinilises ithishindamises arvesse vdetud ndidustus.

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

(") Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur (EMDN) — EUDAMED.
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2.3. Kliinilise thishindamisega seotud teaduslik tthiskonsultatsioon (mairuse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunkt g)

Kui meditsiiniseadme suhtes on ldbi viidud mdairuse (EL) 2021/2282 kohane teaduslik iihiskonsultatsioon,
selgitatakse selles jaos koiki korvalekaldeid tdendite kogumiseks soovitatust. Soovitused dokumenteeritakse D liite
8. osas.

3. Hindamise ulatus (mairuse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunkt j)

Selles jaos tuleb:

—  korrata hindamise ulatust vormis, mida jagati tervisetehnoloogia arendajaga komisjoni esimeses taotluses,
millele on osutatud mairuse (EL) 2021/2282 artikli 10 Idikes 1;

—  nimetada selgelt iga (kdik) PICO(d), mille kohta andmeid ei esitatud, ja selgitada nende véljajatmise pdhjuseid.

4. Toimiku sisu valjatootamisel kasutatud meetodite kirjeldus (maaruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunkt k)

Selles jaos kirjeldatakse toimiku sisu viljatootamisel kasutatud meetodeid. Tervisetehnoloogia arendaja tutvub
voimaluse korral metoodiliste suunistega, mille koordineerimisrithm on vastu vétnud vastavalt mdiruse
(EL) 2021/2282 artikli 3 16ike 7 punktile d.

4.1. Kliinilise ithishindamise jaoks uuringute valimise kriteeriumid

Selles jaos midratakse kindlaks nende uuringute kaasamis- ja vilistamiskriteeriumid, mida tuleb selle kliinilise
tihishindamise puhul arvestada, lihtudes hindamise ulatusest. Tervisetehnoloogia arendaja tutvub vdimaluse korral
metoodiliste suunistega, mille koordineerimisrithm on vastu vdtnud vastavalt mairuse (EL) 2021/2282 artikli 3
16ike 7 punktile d. Vajaduse korral esitatakse iga PICO puhul kaasamis- ja vélistamiskriteeriumid.

4.2. Teabeotsing ja asjakohaste uuringute valimine

4.2.1.Teabeotsing

Tervisetehnoloogia arendaja selgitab teabe hankimise protsessi labiviimist, et teha kindlaks toimiku koostamisel
kasutatavad tdendid, vottes siistemaatiliselt arvesse jargmisi teabeallikaid:

(@  kliinilise efektiivsuse ja ohutuse uuringud ning vajaduse korral muud tervisetehnoloogia arendaja vdi
kolmandate isikute poolt libi viidud vdi spondeeritud uuringud, sh kdimasolevad uuringud, et hdlmata kogu
ajakohastatud, avaldatud ja avaldamata teave (andmed, analiiiisid ja muud tdendid) meditsiiniseadet
kisitlevatest uuringutest, mille sponsor oli tervisetehnoloogia arendaja, ning vastav teave kolmandate isikute
tehtud uuringute kohta, kui see on kittesaadav;

(b)  bibliograafilised andmebaasid, sh vdhemalt meditsiiniraamatukogu National Library of Medicine bibliograafia
andmebaas (MEDLINE) ja Cochrane’i vordlusuuringute andmebaasi keskregister;

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

d) tervisetehnoloogia hindamise aruanded kliinilisele ithishindamisele kuuluva meditsiiniseadme kohta, mis on
g 1 ..
parit EMP riikidest ning Ameerika Uhendriikidest, Austraaliast, Kanadast ja Uhendkuningriigist;

(e) Kliinilise hindamise aruanne;

()  meditsiiniseadmete ja patsiendiregistrid.
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Selles alajaos tuleb:

(@)

(b)

esitada loetelu allikatest, millest siistemaatiliselt otsiti kliinilise tthishindamise jaoks olulisi uuringuid vastavalt
hindamise ulatusele, ning markida iga otsingu kuupiev; otsingute 1oppkuupéev on maksimaalselt kolm kuud
enne toimiku esitamist;

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

Koik otsingustrateegiad dokumenteeritakse tdielikult D liite 2. osas.

4.2.2. Asjakohaste uuringute valimine

4.3.

Selles alajaos dokumenteeritakse lihenemisviis asjakohaste uuringute valimiseks teabeotsingu tulemuste hulgast
vastavalt jaos 4.1 mdiratletud kaasamis- ja vilistamiskriteeriumidele. See kirjeldus esitatakse vajaduse korral iga
PICO kohta. Tervisetehnoloogia arendaja tutvub valikuprotsessiga, mida on soovitatud metoodilistes suunistes, mille
koordineerimisrithm on vastu votnud vastavalt maaruse (EL) 2021/2282 artikli 3 1dike 7 punktile d.

Andmete analiiiisi ja stinteesi meetodid

Selles jaos kirjeldatakse meetodeid, mida kasutatakse andmete analiiiisimiseks ja siinteesimiseks ja mis vastavad
toenduspdhise meditsiini rahvusvahelistele standarditele. Tervisetehnoloogia arendaja tutvub koordineerimisrithma
poolt maaruse (EL) 2021/2282 artikli 3 1dike 7 punkti d alusel vastu vdetud metoodiliste suunistega, kui need on
olemas, ning kirjeldada ja pShjendada kdrvalekaldumisi kdnealustest suunistest.

Iga analiiiisi alusdokumendid, st uuringuprotokollid ja statistilise analiiiisi kavad (sealhulgas tdendite siinteesi kohta)
ning iiksikasjad kogu kasutatud tarkvara kohta, samuti vastav programmi kood ja asjakohane viljund esitatakse D
liite asjakohastes osades.

Selles jaos kasitletakse jargmisi metoodilisi aspekte jargmistes vastavates alajagudes, kui see on asjakohane.

4.3.1.Kaasatud algsete kliiniliste uuringute ilesehituse ja metoodika kirjeldus

4.3.2.Otsesed vordlused paariviisiliste metaanaliiiiside abil

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

4.3.3.Kaudsed vordlused

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

4.3.4. Tundlikkusanaliiiis

Selles alajaos kirjeldatakse ja pohjendatakse koigi tehtud tundlikkusanaliiiiside meetodeid. Kirjeldatakse tundlikku-
sanaliiiisi eesmiérki voi kisitletavat metoodilist parameetrit ning selle aluseks olevaid eeldusi.

4.3.5. Alarithmade analiiiisid ja muud m&ju muutjad

4.3.6. Tdiendavate meetodite tdpsustamine vastavalt vajadusele

Selles alajaos kirjeldatakse kdiki muid toimikus kasutatud tulemuste saamiseks rakendatud meetodeid.
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5. Tulemused (médruse (EL) 20212282 II lisa punkti 1 alapunkt )

Toimikus esitatud tulemused peavad vastama tdenduspdhise meditsiini rahvusvahelistele standarditele. Terviseteh-
noloogia arendaja tutvub koordineerimisrithma poolt mairuse (EL) 2021/2282 artikli 3 1dike 7 punkti d alusel vastu
voetud metoodiliste suunistega, kui need on olemas, ning kirjeldada ja pdhjendada korvalekaldumisi kdnealustest
suunistest.

Tulemuste esitamisel kasutatakse vastavalt vajadusele teksti, arvnaitajaid ja tabeleid.

5.1. Teabeotsingu protsessi tulemused

Teabeotsingu protsessi eri etappide tulemused esitatakse labipaistvalt. Iga uuringu kohta esitatakse jargmine teave:
uuringu viitenumber, uuringu staatus, uuringu kestus koos andmete seisu kuupdevaga, kui see on asjakohane, ja
uuringu rithmad. Iga teabeotsingu etapi puhul tehakse kindlaks ja loetletakse uuringud, mida toimikus ei kisitletud.
Iga sellise uuringu puhul tdpsustatakse kdrvalejatmise pShjus.

Tulemused esitatakse jargmistes vastavates alajagudes:

5.1.1. Tervisetehnoloogia arendaja voi kolmandate isikute poolt libi viidud voi spondeeritud uuringute loetelu

Selles alajaos esitatakse teave kdigi maidruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunktis d osutatud uuringute,
sealhulgas kidimasolevate uuringute kohta, mille on l4bi viinud v6i mida toetavad tervisetehnoloogia arendaja ja
kolmandad isikud, sealhulgas koik uuringud, milles esitatakse kliinilise hindamise aruandes sisalduvaid kliinilise
ohutuse ja kliinilise toimivuse andmeid. Loetelu piirdub uuringutega, milles osalevad patsiendid, kellel on
meditsiiniline ndidustus, mille kohta toimikut koostatakse. Alajaos esitatakse teave ka selle kohta, kas ja millal on
hindamisperioodi jooksul voi parast seda oodata hindamise ulatuse seisukohast olulisi uusi andmeid.

5.1.2.Bibliograafilistes andmebaasides tehtud otsingutega tuvastatud uuringud

Selles alajaos esitatakse bibliograafilistes andmebaasides meditsiiniseadet ja vajaduse korral vordlusmeditsiiniseadet
(-seadmeid) kasitlevate uuringute kohta tehtud otsingute tulemused (nt kaudsed metaanaliiiisid).

5.1.3. Uuringud uuringuregistrites ja uuringutulemuste registrites (kliiniliste uuringute andmebaasid)

Kooskdlas mairuse (EL) 2021/2282 1I lisa punkti 1 alapunktiga f esitatakse selles alajaos uuringuregistrites |
uuringutulemuste registrites meditsiiniseadmeid ja vajaduse korral vordlusmeditsiiniseadet (-seadmeid) kasitlevate
uuringute kohta tehtud otsingute tulemused.

5.1.4. Tervisetehnoloogia hindamise aruanded

Kooskdlas mairuse (EL) 2021/2282 1I lisa punkti 1 alapunktiga e loetletakse selles alajaos tervisetehnoloogia
hindamise aruanded, mis on kittesaadavad Kkliinilise iihishindamise esemeks oleva meditsiiniseadme kohta EMP
ritkidest, Ameerika Uhendriikidest, Austraaliast, Kanadast ja Uhendkuningriigist. Tervisetehnoloogia hindamise
aruanded esitatakse D liite 6. osas. Loetletakse kdik tiiendavad asjakohased tdendid, mis tuvastati nendes terviseteh-
noloogia hindamise aruannetes, mida ei tuvastatud muudes allikates.

5.1.5.Kliinilise hindamise aruandes sisalduvad uuringud

Selles alajaos loetletakse koik kliinilise toimivuse ja ohutuse uuringud ning vajaduse korral muud kohaldatavad
uuringud, mis sisaldusid kliinilise hindamise aruandes. Kui iikski PICO ei hdlmanud peamisi uuringuid, esitatakse
need C liites ja D liite 10. osas.

5.1.6. Uuringud meditsiiniseadmete ja patsiendiregistrites

Selles alajaos esitatakse meditsiiniseadmete ja patsiendiregistrites meditsiiniseadet ja vajaduse korral vordlusmeditsii-
niseadet (-seadmeid) kisitlevate uuringute kohta tehtud otsingute tulemused.
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5.1.7.Kaasatud uuringute iildine loetelu ja loetelu PICOde kaupa

Selles alajaos madratakse kindlaks loetelu toimikus sisalduvatest uuringutest, mida kasutatakse iga PICO puhul
sisendteabena. Kui hindamise ulatusse kuuluva konkreetse PICO-kiisimuse kohta ei ole tdendeid, tuleb seda toimikus
selgelt mirkida (, Tervisetehnoloogia arendaja ei ole tdendeid esitanud®) ja seda nduetekohaselt pdhjendada.

5.2. Kaasatud uuringute karakteristikud
Kooskolas maaruse (EL) 2021/2282 1I lisa punkti 1 alapunktiga m esitatakse selles jaos tabelina iilevaade uuringu
tilesehitusest ja sihtrithmast koigi toimikus sisalduvate uuringute kohta, et kisitleda mis tahes PICO-t. Teave
esitatakse tdpsemalt jargmise kohta:
(@  uuringu liik ja tlesehitus;
(b)  uuringu kuupdev ja kestus;
(c)  uuringusse kaasatud sihtriihm, sealhulgas peamised sobivuskriteeriumid ja asukohad;
(d)  sekkumise ja vordlusmeditsiiniseadme(te) karakteristikud;
() uuringu tulemused;
(f)  vajaduse korral andmete seisu kuupiev;
(@ valimi suurus;
(h)  analiiiisimeetodid.
Iseloomustatakse uuringu sekkumisi ja esitatakse teave uuringu kaigu kohta (st kavandatud ja tegelik jarelkontrolli
aeg tulemuste kaupa).
Toimikus késitletud uuringuid kirjeldatakse lithidalt. Uksikasjalik uuringumetoodika kirjeldus esitatakse A lites.
5.3.  Andmete analiiiis
Kooskolas médruse (EL) 2021/2282 artikli 9 1digetega 2 ja 3 esitatakse selles jaos analiiiisitud andmed, et kisitleda iga
hindamise ulatusega seotud uurimiskiisimust. Andmed esitatakse PICOde kaupa. Andmete esitlus peab vastama
tdenduspdhise meditsiini rahvusvahelistele standarditele. Tervisetehnoloogia arendaja tutvub koordineerimisrithma
poolt mairuse (EL) 2021/2282 artikli 3 16ike 7 punkti d alusel vastu véetud metoodiliste suunistega, kui need on
olemas, ning kirjeldada ja pdhjendada korvalekaldumisi konealustest suunistest.
Selles jaos esitatakse ka kogu teave, mis on vajalik PICO(de)ga seotud kindlusastme hindamiseks, vdttes arvesse
kittesaadava tdendusmaterjali tugevaid ja piiratud kiilgi, sealhulgas, kuid mitte ainult, kallutatuse riski.
Uksikasjad esitatakse asjakohastes liidetes.
6.  Viidete nimekiri
Liited
A liide. Tabeli kujul loetelu ja teave kdigi kliinilisse ihishindamisse kaasatud uuringute meetodite kohta
Liites esitatakse loetelu koigist toimikus sisalduvatest uuringutest vastusena igale hindamise ulatusega
holmatud PICO-le. Lisaks esitatakse iga loetletud uuringu kohta teave uuringumeetodite ja vooskeem
patsiendi teekonna kohta.
B liide. Teave, mis vdimaldab hinnata PICO(de)ga seotud kindlusastet (sealhulgas, kuid mitte ainult, kallutatuse riski)
C liide. Meditsiiniseadme kliinilise arendusprogrammi pShiuuringu/-uuringute tulemused (kui neid ei ole lisatud
tulemuste esitlusse PICO-kiisimus(t)e kaupa)
D liide. Alusdokumendid
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D.1. Viidete terviktekst

D.2. Teabeotsingu dokumenteerimine

D.2.1. Iga teabeallika otsingustrateegia dokumenteerimine

D.2.2. Teabeotsingu standardses vormingus tulemused

D.3. Analiitisides kasutatavate programmide programmeerimiskood

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

D.4. Algsete kliiniliste uuringute aruanded

Selles liites esitatakse maidruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunktis d osutatud kliiniliste uuringute
aruanded ja protokollid ning statistilise analiiisi kavad.

D.5. Uuringute aruanded tendeid siinteesivate uuringute jaoks

Selles liites esitatakse tdendeid siinteesivate uuringute jaoks vajalikud médaruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti
1 alapunktis d osutatud ajakohastatud avaldatud ja avaldamata teave ja andmeanaliiiisid, sealhulgas
uuringuprotokollid ja statistilise analiitisi kavad . Iga uuringu puhul esitatakse kliinilise uuringu aruanne
ainult tiks kord.

D.6. Kliinilisele ithishindamisele kuuluva meditsiiniseadme tervisetehnoloogia hindamise aruanded (kui see on
asjakohane)
D.7. Teave registritest saadud andmete ja registritel phinevate uuringute kohta

See liide sisaldab meditsiiniseadet kisitlevat teavet ja uuringuid patsiendiregistritest, kui need on

kittesaadavad.
D.8. Teave teaduslike ithiskonsultatsioonide kohta (kui see on asjakohane)
D.9. Kliinilise hindamise hindamisaruanne
D.10. Médruse (EL) 2017/745 artikli 61 1dikes 12 ja konealuse midruse XIV lisa A osas osutatud kliinilise

hindamise aruanne ja selle ajakohastamised (kui need on olemas)
D.11. Miédruse (EL) 2017745 XIV lisa A osas osutatud kliinilise hindamise kava

D.12. Miidruse (EL) 2017/745 XIV lisa B osas osutatud turustamisjargse Kliinilise jdrelkontrolli kava ja
turustamisjargse Kliinilise jdrelkontrolli hindamisaruanne (kui see on olemas) v6i pdhjendus, miks
turustamisjargset kliinilist jarelkontrolli ei kohaldata

D.13. Kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse raames esitatud eksperdirithmade arvamus
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II'LISA

IN VITRO DIAGNOSTIKAMEDITSIINISEADME KLIINILISE UHISHINDAMISE TOIMIKU VORM

Toimikus jargitakse teabe, andmete, analiiiisi ja muude tdendite esitamisel tdenduspdhise ravi rahvusvahelisi standardeid.
Tervisetehnoloogia arendaja tutvub vajaduse korral tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevahelise koordineeri-
misrithma (edaspidi ,koordineerimisrithm®) poolt médruse (EL) 2021/2282 artikli 3 16ike 7 punkti d alusel vastu vdetud
metoodiliste suunistega, kui need on olemas, ning kirjeldada ja pdhjendada kdrvalekaldumisi kdnealustest suunistest.
Toimiku vormiga ndutav teave esitatakse selges vormingus, eelistatavalt vdimaluse korral tabeli kujul.

Dokumendi muudatused

Tarbetud read jietakse vilja. Vajaduse korral v6ib lisada ridu.

Versioon Dokument Oiguslik alus isitan}ise Komisjoni }Fontrolli
uupdev kuupiev
V0.1 Algne toimik Mdédruse (EL) 20212282
artikli 10 Idige 2
vo0.2 (Pédrast komisjoni teist Mairuse (EL) 2021/2282
taotlust ajakohastatud artikli 10 loige 5
toimik)
vo0.3 (Pdrast hindajate Médruse (EL) 20212282 PUUDUB
tdiendavate tdpsustuste, artikli 11 Ioige 2
selgituste voi lisateabe
taotlust ajakohastatud
toimik)
vo0.4 (Parast kliinilise Mairuse (EL) 2021/2282 PUUDUB
ithishindamise artikli 10 Idige 8
taasalgatamist
ajakohastatud toimik)
vo0.5 (Toimik koos Mairuse (EL) 2021/2282 PUUDUB
tervisetehnoloogia artikli 11 15ige 5
arendaja juhiste ja
pohjendustega
konfidentsiaalse teabe
kohta)
V1.0 Avaldamiseks ettenihtud Rakendusmiiruse PUUDUB
toimik (ilma (EL) 2025/2086 artikkel 21
konfidentsiaalse teabeta)
V1.0.1 (Ajakohastatud toimik, kui | Rakendusmairuse PUUDUB
kliinilise {ihishindamise (EL) 2025/2086 artikli 19
aruandes on tdpsustatud 16ige 1
ajakohastamise vajadust ja
saadakse lisatdendeid
tdiendavaks hindamiseks)
V1.0.2 (Tervisetehnoloogia Rakendusmaidruse PUUDUB

arendaja algatusel esitatud
ajakohastatud toimik, kui
saadakse lisatdendeid

tdiendavaks hindamiseks)

(EL) 2025/2086 artikli 19
16ige 2
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Esitamise
kuupiev

Komisjoni kontrolli

Dokument KuUDi
uupdev

Versioon Oiguslik alus

v1.0.3 Rakendusmairuse
(EL) 2025/2086 artikli 19

loige 5

(Parast kliinilise
tthishindamise
ajakohastamise algatamist
ajakohastatud toimik —
hindamise ulatuse
ajakohastamine ei ole
vajalik)

V1.0.4 Rakendusmaiiruse
(EL) 2025/2086 artikli 19

1oige 6

(Pdrast kliinilise
tthishindamise
ajakohastamise algatamist
ajakohastatud toimik —
hindamise ulatuse
ajakohastamine on vajalik)

V1.0.5 (Parast kliinilise PUUDUB
tthishindamise
ajakohastamise algatamist
ajakohastatud toimik koos
tervisetehnoloogia
arendaja juhiste ja
pohjendustega
konfidentsiaalse teabe
kohta)

Madruse (EL) 2021/2282
artikli 11 Ioige 5

V2.0 Rakendusmaiiruse PUUDUB

(EL) 2025/2086 artikkel 21

(Pdrast kliinilise
ithishindamise
ajakohastamise
16puleviimist avaldamiseks
ettendhtud toimik (ilma
konfidentsiaalse teabeta))

Lithendite loetelu

Jargmises loetelus on esitatud soovitused lithendite kohta. Seda voib toimikus kohandada. Vajaduse korral vib lisada
tdiendavaid ridu.

Lithend Tahendus

EMP Euroopa Majanduspiirkond

HTA Tervisetehnoloogia hindamine

HTD Tervisetehnoloogia arendaja

IN VITRO In vitro diagnostikameditsiiniseade

DIAGNOSTIKAMEDIT-

SIINISEADMED

JCA Kliiniline tthishindamine

JsC Teaduslik ithiskonsultatsioon

PCR Poliimeraasi ahelreaktsioon

PER Mairuse (EL) 2017/746 artikli 56 16ikes 6 ja konealuse mairuse XIII lisa A osa jaos 1.3
osutatud toimivuse hindamise aruanne

PICO Kliinilise {thishindamise parameetrite kogum seoses jargmisega: patsiendirithm — sekkumine/
sekkumised — vordlusmeditsiiniseade voi vordlusmeditsiiniseadmed — tervisetulemused
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Sisukord

Tabelite loetelu

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Ulevaade

Teave hinnatava in vitro diagnostikameditsiiniseadme ja tervisetehnoloogia arendaja kohta

Selles jaos esitatakse:
(@  invitro diagnostikameditsiiniseadme kaibenimi;

(b) Kliinilise tthishindamise toimiku esitanud tervisetehnoloogia arendaja drinimi ja alaline aadress. Kui tootja,
kellele in vitro diagnostikameditsiiniseadme vastavussertifikaat on vilja antud, erineb toimikut esitavast
tervisetehnoloogia arendajast, tuleb markida nii tootja kui ka tervisetehnoloogia arendaja drinimi ja aadress.

Kokkuvote

Selles jaos esitatakse toimiku lithikokkuvéte, milles keskendutakse médruse (EL) 2021/2282 artikli 8 16ike 6
kohaselt koostatud hindamise ulatusele, mida jagatakse tervisetehnoloogia arendajaga médaruse (EL) 2021/2282
artikli 10 1dikes 1 osutatud komisjoni esimeses taotluses (edaspidi ,hindamise ulatus). Kokkuvdte sisaldab
jargmist:

(@  hindamise ulatuse osas analiitisitud andmete kokkuvdte. Andmed esitatakse iga PICO kohta eraldi;

(b) PICO(de)ga seotud kindlusaste.

Taust

Patsientide sihtrithma kirjeldus

Selles alajaos nimetatakse patsientide sihtrithm(ad) hinnatava(te) nididustus(t)e puhul ja kirjeldatakse neid
kooskdlas in vitro diagnostikameditsiiniseadme sihtotstarbega, nagu on kirjeldatud toimivuse hindamise aruandes.

Esitatakse vdidete viited.

In vitro diagnostikameditsiiniseadme kirjeldamine

Selles jaos kirjeldatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadme omadusi, sealhulgas jargmist teavet, kui see on olemas
toimivuse hindamise aruandes, kliinilise toimivuse uuringu kavas v®i kliinilise toimivuse uuringu aruandes:

(@ in wvitro diagnostikameditsiiniseadme mudel(id), sealhulgas erinevate viidete [viitenumbri(te)/
tarkvaraversiooni kirjeldus;

(b)  Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) (') kirjeldus (kdige detailsem, kui see on asjakohane);
(c)  seadme lithikirjeldus ja selle osade lithikirjeldus juhul, kui in vitro diagnostikameditsiiniseade on komplekt;

(d)  in vitro diagnostikameditsiiniseadmega madratava analiiiidi voi markeri kirjeldus (nt SARS- CoV-2 ogavalk,
Kell (K));

(¢)  analiiiisimeetodi pdhimdte vdi instrumendi toopShimdtted (nt reaalajaline PCR-analiiiis, kvalitatiivne PCR-
analiiiis, digitaalne PCR-analiiis, immunoloogiline kihtanaliiiis, konkurentne immunoloogiline analiiiis,
turbidimeetriline immuunanaliiiis jne);

(") Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur (EMDN) — EUDAMED.
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kas seade on automatiseeritud voi mitte;

=

kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne voi kvantitatiivne;

wQ

vajaliku/vajalike proovi(de) (nt tdisveri, seerum, siilg jne) tiiiip;

—_ = =~ =
=
=

i)  ettendhtud kasutaja (nt enesetestimine, patsiendi vahetus liheduses testimine ja laboris kutsealane
kasutamine, kasutamine tervishoiutootajate poolt)

()  seadme kasutusjuhend, kasutaja jaoks vajalik koolitus ja kasutaja kogemus, asjakohased kalibreerimisprot-
seduurid ja kontrollivahendid, mérge mis tahes muude seadmete, meditsiiniseadmete, ravimite v6i muude
toodete kohta, mida tuleb v6i mida ei tohi koos seadmega kasutada.

Esitatakse viidete viited.

3. Toimiku sisu viljatootamisel kasutatud meetodite kirjeldus

Kooskolas médruse (EL) 2021/2282 artikli 9 16igetega 2 ja 3 kirjeldatakse selles jaos toimiku sisu koostamisel
kasutatud meetodeid, millega tagatakse, et esitatud tdendid on tdielikud ja et olemasolevaid andmeid
analiliisitakse asjakohaselt, et vastata hindamise ulatusega seotud uurimiskiisimustele. Tervisetehnoloogia
arendaja tutvub vdimaluse korral metoodiliste suunistega, mille koordineerimisrithm on vastu votnud vastavalt
mairuse (EL) 2021/2282 artikli 3 1dike 7 punktile d.

3.1. Kliinilise tthishindamise jaoks uuringute valimise kriteeriumid

Selles jaos madratakse kindlaks nende uuringute kaasamis- ja vilistamiskriteeriumid, mida tuleb selle kliinilise
tihishindamise puhul arvestada, lihtudes hindamise ulatusest. Vajaduse korral esitatakse iga PICO puhul
kaasamis- ja valistamiskriteeriumid.

3.2. Asjakohaste uuringute valimine

Tervisetehnoloogia arendaja kasutab toimivuse hindamise aruandes sisalduvat kirjandusest otsingute tegemise
aruannet, et teha kindlaks tdendid, mida tuleb kasutada kliinilise iihishindamise toimiku koostamisel.

Tervisetehnoloogia arendaja dokumenteerib lihenemisviisi hindamise ulatuse kisitlemise tarbeks asjakohaste
uuringute valimiseks vastavalt jaos 3.1 médratletud kaasamis- ja valistamiskriteeriumidele.

Valikuprotsessi koostamiseks tutvub tervisetehnoloogia arendaja voimaluse korral metoodiliste suunistega, mille
koordineerimisrithm on vastu vdtnud vastavalt maaruse (EL) 2021/2282 artikli 3 16ike 7 punktile d.

4. Tulemused

4.1. Valikuprotsessi tulemused

Koosk®las madruse (EL) 2021/2282 artikli 9 16igetega 2 ja 3 esitatakse selles jaos labipaistval viisil valikuprotsessi
tulemused. Koik kittesaadavad uuringud tuleb selgelt identifitseerida, kasutades nditeks uuringu viitenumbrit,
uuringu staatust, uuringu kestust ja uuringu rithmi. Kdik uuringud, mida toimikus ei kisitleta, loetletakse ja
tapsustatakse kdrvalejatmise pdhjus.

Tulemuste esitamisel tuuakse vélja loetelu toimikus sisalduvatest uuringutest, mida kasutatakse iga PICO puhul
sisendteabena. Kui toimivuse hindamise aruandes ei ole tdendeid hindamise ulatusse kuuluva konkreetse PICO-
kiisimuse kohta, tuleb seda toimikus selgelt mérkida (,Tervisetehnoloogia arendaja ei ole tdendeid esitanud) ja
seda nduetekohaselt pShjendada.

4.2. Kaasatud uuringute karakteristikud

Kooskdlas madruse (EL) 2021/2282 artikli 9 16igetega 2 ja 3 esitatakse selles jaos tabelina iilevaade kdigi toimikus
sisalduvate uuringute kohta, et kisitleda mis tahes PICO-t. Soltuvalt toimivuse hindamise aruandes ja Kliinilise
toimivuse uuringu kavas kittesaadavast teabest esitatakse teave jirgmise kohta:

(@  uuringu liik ja tilesehitus;

(b)  uuringu kuupiev ja kestus;

30/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



ELT L, 20.10.2025

ET

4.3.

5.

Liited

A liide.

B liide.

C liide.

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

(c)  uuringusse kaasatud sihtrithm, sealhulgas peamised sobivuskriteeriumid ja asukohad;
(d)  sekkumise ja vordlusmeditsiiniseadme(te) karakteristikud;

(¢)  uuringu tulemused;

(f)  vajaduse korral andmete seisu kuupiev;

(g  valimi suurus;

(

h) analiiiisimeetodid.

Toimikus késitletud uuringuid kirjeldatakse lithidalt, sdltuvalt toimivuse hindamise aruandes ja kliinilise toimivuse
uuringu kavas kittesaadavast teabest. Uksikasjalik uuringumetoodika kirjeldus esitatakse A liites.

Andmete analiiiis

Koosk®dlas mddruse (EL) 2021/2282 artikli 9 15igetega 2 ja 3 esitatakse selles jaos analiiiisitud andmed, et kisitleda
hindamise ulatusega seotud uurimiskiisimusi. Andmete esitlus peab vastama tdenduspdhise meditsiini
rahvusvahelistele standarditele. Tervisetehnoloogia arendaja tutvub koordineerimisriihma poolt mdairuse
(EL) 2021/2282 artikli 3 1dike 7 punkti d alusel vastu vdetud metoodiliste suunistega, kui need on olemas, ning
kirjeldada ja pdhjendada kdrvalekaldumisi kdnealustest suunistest.

Selles jaos esitatakse ka kogu teave, mida on vaja PICO(de)ga seotud kindlusastme hindamiseks, mis on kittesaadav
toimivuse hindamise aruandes ja kliinilise toimivuse uuringu kavas.

Viidete nimekiri

Tabeli kujul loetelu ja teave koigi kliinilisse ihishindamisse kaasatud uuringute meetodite kohta

Liites esitatakse loetelu kdigist uuringutest, mis sisalduvad toimikus, et kisitleda uurimiskiisimust.
Teave PICO(de)ga seotud kindlusastme hindamiseks

Alusdokumendid

Valikuprotsessi tulemused

Toimivuse hindamise aruanne, sealhulgas teadusliku kehtivuse aruanne, analiiiitilise toimivuse aruanne ja
kliinilise toimivuse aruanne ning nende aruannete hinnang, nagu on osutatud méaruse (EL) 2017/746 XIII
lisa punktis 1.3.2.

Madruse (EL) 2017/746 XIII lisa punktides 2.3.2 ja 2.3.3 osutatud kliinilise toimivuse uuringu kava(d) ja
kliinilise toimivuse uuringu aruanne (aruanded)

Toimivuse hindamise konsulteerimismenetluse raames esitatud eksperdirithmade arvamused

Euroopa Liidu referentlabori aruanne
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III LISA

MEDITSIINISEADME KLIINILISE UHISHINDAMISE ARUANDE VORM

Aruandes jdrgitakse teabe, andmete, analiiiisi ja muude tdendite esitamisel tdenduspohise ravi rahvusvahelisi standardeid.
Teave esitatakse selges vormingus, eelistatavalt vdimaluse korral tabeli kujul.

Lithendite loetelu

Jargmises loetelus on esitatud soovitused lithendite kohta. Seda voib aruandes kohandada. Vajaduse korral voib lisada

tidiendavaid ridu.

Lithend Téahendus

CER Mairuse (EL) 2017/745 artikli 61 16ikes 12 ja konealuse médruse XIV lisa 4. jaos osutatud
kliinilise hindamise aruanne

CIp Méiruse (EL) 2017/745 XV lisa Il peatiiki 3. jaos osutatud kliinilise uuringu kava

CIR Mairuse (EL) 2017/745 XV lisa III peatiiki 7. jaos osutatud kliinilise uuringu aruanne

EMP Euroopa Majanduspiirkond

HTA Tervisetehnoloogia hindamine

HTD Tervisetehnoloogia arendaja

JCA Kliiniline tthishindamine

NG Teaduslik ihiskonsultatsioon

MD Meditsiiniseade

PMCF Turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

PICO Kliinilise {thishindamise parameetrite kogum seoses jargmisega: patsiendirithm — sekkumine/
sekkumised — vordlusmeditsiiniseade vdi vordlusmeditsiiniseadmed — tervisetulemused

RCT Randomiseeritud vordlusuuring

Sisukord

Tabelite loetelu

1. Uldine teave kliinilise ithishindamise kohta

Selles jaos esitatakse:

(@) teave hindaja ja kaashindaja kohta;

(b)  ilevaade menetlusetappidest ja nende kuupdevadest;

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

nisatsioonidelt,

tervishoiutootajate organisatsioonidelt ning kliinilistelt ja akadeemilistelt ithingutelt saadud

teabe kohta. Ekspertidelt ja sidusrithmadelt saadud teave esitatakse A liites;

(d)  teave mairuse (EL) 2021/2282 kohase eelmise kliinilise ithishindamise kohta (sama v&i uus ndidustus), kui see

on asjakohane;

(e)  teave maaruse (EL) 2021/2282 kohase eelmise teadusliku ithiskonsultatsiooni kohta, kui see on asjakohane.
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ET

2. Taust

2.1. Terviseseisundi iilevaade

Selles jaos esitatakse:

(@) terviseseisundi kokkuvdte, sealhulgas siimptomid, haiguskoormus ja loomulik progresseerumine ning vastavalt
vbimalusele seisundi levimus v6i esmahaigestumus EMP riikides;

(b) luhikirjeldus patsientide sihtrithma ja selle omaduste kohta, nagu on kajastatud mdairuse (EL) 2021/2282
artikli 8 16ike 6 kohases hindamise ulatuses;

(c) luhikirjeldus terviseseisundi ning vajaduse korral terviseseisundi eri staadiumide ja/voi alatiiiipide voi
alarithmade raviteekondade kohta, samuti selle kohta, kas need erinevad oluliselt EMP riikides.

2.2. Meditsiiniseadme kirjeldus

2.2.1.Meditsiiniseadme omadused

Selles alajaos kirjeldatakse hinnatava meditsiiniseadme (edaspidi ,meditsiiniseade”) omadusi ja esitatakse jirgmine
teave:

(@ tootja (nagu on margitud vastavussertifikaadil) ja tervisetehnoloogia arendaja (kui ta erineb tootjast), kes esitab
kliinilise @ihishindamise toimiku;

(b)  meditsiiniseadme kaibenimi;

()  seadme mudel(id) | viitenumber/viitenumbrid | tarkvaraversioon;

(d)  kehtivas sertifikaadis osutatud pohi-UDI-DI(d) (seadme kordumatu identifitseerimistunnus);

(e)  meditsiiniseadme riskiklass;

()  Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) (') kirjeldus (kdige detailsem, kui see on asjakohane);
(@ sihtotstarve;

(h)  meditsiiniseadme ja selle osade lithikirjeldus;

(i)  toimemehhanism(id);

()  vajaduse korral kasutamise sagedus ja kestus;

(k)  meditsiiniseadme viidetav kasutusiga;

()  kui meditsiiniseadme varasemad versioonid on kittesaadavad, siis nendes eri versioonides tehtud peamiste
muudatuste kirjeldus;

(m) vajaduse korral ithendatud tehnoloogia erikirjeldus;

(n) masindppel ja tehisintellekti protsessidel pohineva integreeritud otsustussiisteemiga meditsiiniseadmete puhul
neid tehnoloogiaid kasutavate sisseehitatud voi nende abil arenevate funktsioonide kirjeldus.

2.2.2.Kokkuvdte peamistest kasutustingimustest

Selles alajaos kirjeldatakse meditsiiniseadme kasutamisega seotud menetlusi ja teenuseid ning peamisi korralduslikke
aspekte.

2.2.3. Meditsiiniseadme &iguslik staatus

Selles alajaos kirjeldatakse meditsiiniseadme kohta digusnormidega ette nihtud teavet. Samuti esitatakse iiksikasjad
EMP riikides kdimasolevate vdi kavandatavate varajase juurdepdisu voi eriloa alusel kasutamise kavade kohta.

(") Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur (EMDN) — EUDAMED.
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3.  Hindamise ulatus

Selles jaos korratakse mairuse (EL) 2021/2282 artikli 8 1dikes 6 sitestatud hindamise ulatust.

4. Tulemused

Selles jaos esitatud tulemused peavad vastama tdenduspdhise meditsiini rahvusvahelistele standarditele.

4.1. Teabeotsing

Selles jaos esitatakse:

(@)
(b)

tervisetehnoloogia arendaja tehtud teabeotsingu kirjeldus;

hinnang tervisetehnoloogia arendaja allikate ja otsingustrateegiate asjakohasusele.

Selles esitatakse maidruse (EL) 2021/2282 II lisa punkti 1 alapunktis d osutatud tervisetehnoloogia arendaja voi
kolmanda isiku tehtud vo6i spondeeritud uuringute loetelu kuupdev ning meditsiiniseadme ja vordlusmeditsiini-
seadme(te) viimaste otsingute kuupiev bibliograafilistes andmebaasides, uuringuregistrites ja uuringutulemuste
registrites (kliiniliste uuringute andmebaasid).

Uksikasjalik teave esitatakse B liites.

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

Selles alajaos esitatakse tabeli kujul:

(@)

(b)

tilevaade koigist kaasatud uuringutest ja nendega seotud viidetest nende uuringute kohta ildiselt ja PICOde
kaupa;

loetelu tervisetehnoloogia arendaja kaasatud uuringutest, mis jaeti hindamisest vilja, koos pdhjendusega nende
viljajatmise kohta.

4.2. Kaasatud uuringute karakteristikud

4.2.1.Kaasatud uuringud

Selles alajaos esitatakse hindamisse kaasatud uuringute kohta:

(@)

teave uuringu illesehituse kohta (nt randomiseeritus, pimemenetlus vdi paralleelsed vaatlusuuringud ning
peamised kaasamis- ja vilistamiskriteeriumid);

teave uuringusse kaasatud patsiendirihmade kohta (nt diagnoos, terviseseisundi iildine raskusaste ja
raviskeem);

uuringu sekkumiste karakteristikud;
teave uuringu kaigu kohta (nt kavandatud ja tegelik jarelkontrolli aeg tulemuste kaupa);

teave uuringu kestuse kohta.

4.2.2.PICO(de)ga seotud kindlusaste

Selles alajaos kirjeldatakse PICO(de)ga seotud kindlusastet.

4.3. Suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse hindamise tulemused

Suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse kohta saadud tulemused esitatakse vastavalt madruse (EL) 2021/2282 artikli 8
1oikes 6 sitestatud hindamise ulatusele PICO kohta.
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ET

4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Patsiendirithma <Z-1> tulemused

Selles alajaos kisitletakse, mil méddral hdlmavad igasse uuringusse kaasatud patsiendirithmad ja/voi vordlusmedit-
siiniseade  (-seadmed) asjaomast patsiendirithma/vordlusmeditsiiniseadet ~ (-seadmeid) vastavalt mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 8 1dike 6 kohaselt kindlaks mairatud hindamise ulatusele.

Eraldi alajagu esitatakse iga PICO(de)s kindlaks méiratud patsiendiriihma kohta. Selle jao alajagudes esitatakse iga
(kdigi) seda patsiendirithma kisitleva(te) PICO(de) tulemused.

Patsiendi karakteristikud

Selles alajaos esitatakse patsiendi karakteristikud kdigis asjaomast patsiendirithma hdlmavates uuringutes, mis
sisalduvad seda patsiendirithma késitlevates mis tahes PICO(de)s.

Toendite siinteesi meetodid

Selles alajaos kirjeldatakse lithidalt tervistehnoloogia arendaja kasutatud tdendite siinteesi meetodit, kui see on
asjakohane, sealhulgas sellega seotud tugevusi ja piiranguid, ning koiki nendest meetoditest tulenevaid tegureid ja
nende kohaldamist, mis vdivad mdjutada tdendite kindlust.

Tervisetulemused ja tulemustes sisalduv ebakindlus PICO <1> puhul

Asjaomase patsiendirithma <Z-1> tervisetulemusi, mis kirjeldavad suhtelist tdhusust ja suhtelist ohutust,
kirjeldatakse PICO alusel.

Selle alajao alguses kirjeldatakse ja pdhjendatakse tdendite valikut (vordluse liik), mis on esitatud vastusena teatava
PICO <1> puhul.

Alajaos esitatakse tilevaade voimalikest tulemustest, mida taotleti iga uuringu hindamise ulatuse raames.

Suhtelise t6hususe ja suhtelise ohutuse tulemused (st meditsiiniseadme suhteline toime vorreldes vordlusmeditsii-
niseadmega) sisaldavad koikide iksikuuringute tulemusi ning tulemuste kvantitatiivset siinteesi, nt
metaanaliiiiside tulemusi.

Lithidalt kirjeldatakse iga esitatud tulemuse analtitisimise tulemusi.
Kirjelduses kisitletakse mis tahes probleeme, mis mdjutavad suhtelise moju kindlusastet.

Iga tdiendava PICO-kiisimuse puhul, mis on seotud asjaomase patsiendirithmaga <Z-1>, lisatakse uus alajagu, et
esitada selle PICO-kiisimuse tervisenditajate tulemused.

Meditsiiniseadme Kliinilise arendusprogrammi pohiuuringu tulemused (kui tthegi PICO raames ei ole seda
kasitletud)

Uuringu karakteristikud

Patsiendi karakteristikud

Uuringu tervisetulemused ja tulemuste ebakindlus
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5.

Liited

A liide.

B liide.

C liide.

Viited

Ekspertide ja sidusrithmade teave
Teabeotsingu hindamine

Uuringute lisateave ja -andmed, sealhulgas tulemuste ebakindlus
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IV LISA

IN VITRO DIAGNOSTIKAMEDITSIINISEADME KLIINILISE UHISHINDAMISE ARUANDE VORM

Aruandes jdrgitakse teabe, andmete, analiiiisi ja muude tdendite esitamisel tdenduspohise ravi rahvusvahelisi standardeid.
Teave esitatakse selges vormingus, eelistatavalt véimaluse korral tabeli kujul.

Lithendite loetelu

Jargmises loetelus on esitatud soovitused lithendite kohta. Seda v&ib aruandes kohandada. Vajaduse korral voib lisada

tidiendavaid ridu.

Lithend Tahendus

CPR Mairuse (EL) 2017/746 XII lisa alajaos 1.3.2 osutatud kliinilise toimivuse aruanne

EMP Euroopa Majanduspiirkond

HTA Tervisetehnoloogia hindamine

HTD Tervisetehnoloogia arendaja

IN VITRO In vitro diagnostikameditsiiniseade

DIAGNOSTIKAMEDIT-

SIINISEADMED

JCA Kliiniline @thishindamine

JSC Teaduslik tihiskonsultatsioon

PER Mairuse (EL) 2017/746 artikli 56 16ikes 6 ja konealuse mairuse XIII lisa A osa jaos 1.3
osutatud toimivuse hindamise aruanne

PMCF Turustamisjirgne kliiniline jirelkontroll

PICO Kliinilise thishindamise parameetrite kogum seoses jargmisega: patsiendirithm — sekkumine/
sekkumised — vordlusalus vdi vordlusalused — tervisetulemused

RCT Randomiseeritud vordlusuuring

Sisukord

Tabelite loetelu

1. Uldine teave kliinilise ithishindamise kohta

Selles jaos esitatakse:

(@)  teave hindaja ja kaashindaja kohta;

(b) iilevaade menetlusetappidest ja nende kuupdevadest;

(c) teave patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide hdlmatuse kohta, samuti patsiendior-
ganisatsioonidelt, tervishoiutootajate organisatsioonidelt ning kliinilistelt ja akadeemilistelt tthingutelt
saadud teabe kohta. Ekspertidelt ja sidusrithmadelt saadud teave esitatakse A liites;

(d)  teave madruse (EL) 2021/2282 kohase eelmise kliinilise iihishindamise kohta (sama vdi uus naidustus), kui
see on asjakohane;

(e)  teave mairuse (EL) 2021/2282 kohase eelmise teadusliku ithiskonsultatsiooni kohta, kui see on asjakohane.
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2. Taust

2.1. Patsientide sihtrithma kirjeldus

Selles jaos esitatakse hinnatava(te) ndidustus(t)e patsientide sihtrithma(de) lithikirjeldus kooskdlas in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete sihtotstarbega.

2.2, In vitro diagnostikameditsiiniseadmete kirjeldus

Selles jaos kirjeldatakse hinnatava in vitro diagnostikameditsiiniseadme omadusi ja esitatakse jirgmine teave:

(@ tootja (nagu on madrgitud vastavussertifikaadil) ja tervisetehnoloogia arendaja, kes esitab kliinilise
tthishindamise toimiku, kui ta erineb tootjast;

(b)  invitro diagnostikameditsiiniseadme kaibenimi;
(c) sihtotstarve;

(d) in wvitro diagnostikameditsiiniseadme mudel(id), sealhulgas erinevate viidete [viitenumbri(te)/
tarkvaraversiooni kirjeldus;

(¢)  Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) (') kirjeldus (kdige detailsem, kui see on asjakohane);

(f)  in vitro diagnostikameditsiiniseadme lithikirjeldus ja selle osade lithikirjeldus juhul, kui in vitro diagnostika-
meditsiiniseadmeks on komplekt;

(g)  in vitro diagnostikameditsiiniseadmega méadratava analiiiidi voi markeri kirjeldus (nt SARS- CoV-2 ogavalk,
Kell (K));

(h)  analiiiisimeetodi pdhimdte vdi instrumendi toopShimdtted (nt reaalajaline PCR-analiiils, kvalitatiivne PCR-
analiiiis, digitaalne PCR-analiiiis, immunoloogiline kihtanaliiiis, konkurentne immunoloogiline analiiiis,
turbidimeetriline immuunanaliiiis jne);

(i)  kas seade on automatiseeritud vdi mitte;

()  kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne voi kvantitatiivne;

(k)  vajaliku/vajalike proovi(de) (nt tdisveri, seerum, siilg jne) tiiiip;

() ettendhtud kasutaja (nt enesetestimine, patsiendi vahetus ldheduses testimine ja laboris kutsealane
kasutamine, kasutamine tervishoiutootajate poolt)

(m) seadme kasutusjuhend, kasutaja jaoks vajalik koolitus ja kasutaja kogemus, asjakohased kalibreerimisprot-
seduurid ja kontrollivahendid, mérge mis tahes muude seadmete, meditsiiniseadmete, ravimite vo6i muude
toodete kohta, mida tuleb v6i mida ei tohi koos seadmega kasutada.

2.3. In vitro diagnostikameditsiiniseadmete diguslik staatus

Selles alajaos kirjeldatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadme kohta digusnormidega ette nahtud teavet.

3. Hindamise ulatus

Selles jaos korratakse mairuse (EL) 2021/2282 artikli 8 1dikes 6 sitestatud hindamise ulatust.

4. Tulemused

Selles jaos esitatud tulemused peavad vastama tdenduspohise meditsiini rahvusvahelistele standarditele.

(") Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Teabeotsing

Selles jaos esitatakse:
(@ tervisetehnoloogia arendaja tehtud teabeotsingu kirjeldus;

(b) tervisetehnoloogia arendaja otsingustrateegia hindamine.

Uksikasjalik teave esitatakse B liites.

Tulemuseks olev kaasatud uuringute iildine loetelu ja loetelu PICOde kaupa

Selles jaos esitatakse tabeli kujul:

(@ tlevaade koigist kaasatud uuringutest ja nendega seotud viidetest nende uuringute kohta tildiselt ja PICOde
kaupa;

(b) loetelu tervisetehnoloogia arendaja kaasatud uuringutest, mis jdeti hindamisest vilja, koos pohjendusega
nende viljajitmise kohta.

Kaasatud uuringute karakteristikud

Kaasatud uuringud

Selles alajaos esitatakse hindamisse kaasatud uuringute kohta:
(@  teave uuringu iilesehituse kohta;

(b)  teave uuringusse kaasatud patsiendirithmade kohta;

()  uuringu sekkumiste karakteristikud;

(d)  teave uuringu kdigu kohta;

(e) teave uuringu kestuse kohta.

PICO(de)ga seotud kindlusaste

Selles alajaos kirjeldatakse PICO(de)ga seotud kindlusastet.

Suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse hindamise tulemused

Suhtelise tdhususe ja suhtelise ohutuse kohta saadud tulemused esitatakse vastavalt maaruse (EL) 2021/2282
artikli 8 15ikes 6 sitestatud hindamise ulatusele PICO kohta.

Suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse kindlusastme hindamine, vdttes arvesse kittesaadavate tdendite tugevusi ja
piiratust.

Patsiendirithma <Z-1> tulemused

Selles alajaos kisitletakse, mil méddral hdlmavad igasse uuringusse kaasatud patsiendirithmad ja/voi vordlusmedit-
siiniseade  (-seadmed) asjaomast patsiendirithma/vordlusmeditsiiniseadet ~ (-seadmeid) vastavalt mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 8 1dike 6 kohaselt kindlaks mairatud hindamise ulatusele.

Eraldi alajagu esitatakse iga PICO(de)s kindlaks méiratud patsiendiriihma kohta. Selle jao alajagudes esitatakse iga
(kdigi) seda patsiendirithma kisitleva(te) PICO(de) tulemused.

Patsiendi karakteristikud

Selles alajaos esitatakse patsiendi karakteristikud kdigis asjaomast patsiendirithma hdlmavates uuringutes, mis
sisalduvad seda patsiendirithma kisitlevates mis tahes PICO(de)s.
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4.3.1.2. Toendite siinteesi meetodid
Selles alajaos kirjeldatakse lithidalt tervistehnoloogia arendaja kasutatud tdendite siinteesi meetodit, kui

see on asjakohane, sealhulgas sellega seotud tugevusi ja piiranguid, ning koiki nendest meetoditest
tulenevaid tegureid ja nende kohaldamist, mis véivad méjutada tdendite kindlust.

4.3.1.3. Tulemused ja tulemustes sisalduv ebakindlus PICO <1> puhul

Asjaomase patsiendirithma <Z-1> tulemusi, mis kirjeldavad suhtelist tdhusust ja suhtelist ohutust, kirjeldatakse
PICO alusel.

Selle alajao alguses kirjeldatakse ja pdhjendatakse tdendite valikut (vordluse liik), mis on esitatud vastusena teatava
PICO <1> puhul.

Alajaos esitatakse tilevaade voimalikest tulemustest, mida taotleti iga uuringu hindamise ulatuse raames.

Suhtelise tShususe ja suhtelise ohutuse tulemused (st in vitro diagnostikameditsiiniseadme suhteline toime
vorreldes vordlusmeditsiiniseadmega) sisaldavad koikide tiksikuuringute tulemusi, ning kui see on kittesaadayv,
tulemuste kvantitatiivset siinteesi, nt metaanaliiiiside tulemusi.

Lihidalt kirjeldatakse iga esitatud tulemuse analiiisimise tulemusi.

Kirjelduses kisitletakse mis tahes probleeme, mis mojutavad suhtelise moju kindlusastet.

Iga tdiendava PICO-kiisimuse puhul, mis on seotud asjaomase patsiendirithmaga <Z-1>, lisatakse uus alajagu, et
esitada selle PICO-kiisimuse tervisenditajate tulemused.

4.3.2.  Invitro diagnostikameditsiiniseadme toimivuse hindamise aruande p&hiuuringu tulemused (kui itkski PICO ei ole
seda kasitlenud)

4.3.2.1. Uuringu karakteristikud
4.3.2.2. Patsiendi karakteristikud

4.3.2.3. Uuringu tulemused ja tulemuste ebakindlus

5. Viited

Liited

A liide. Ekspertide ja sidusrithmade teave

B liide. Teabeotsingu hindamine

C liide. Uuringute lisateave ja -andmed, sealhulgas tulemuste ebakindlus
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V LISA

MEDITSIINISEADME | IN VITRO DIAGNOSTIKAMEDITSIINISEADME KLIINILISE
UHISHINDAMISE KOONDARUANDE VORM

Koondaruanne on hindamise kokkuvétlik ja sdltumatult loetav iilevaade.

Koondaruanne peab sisaldama vihemalt jargmisi andmeid:

(@)
(b)
(©

(d)

sekkumise, terviseseisundi ja/vdi sihtrithma kirjeldus;
mddruse (EL) 2021/2282 artikli 8 15ikes 6 sitestatud hindamise ulatus;

teave patsientide, Kkliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide hdlmatuse kohta, samuti patsiendiorganisat-
sioonidelt, tervishoiutdotajate organisatsioonidelt ning kliinilistelt ja akadeemilistelt ithingutelt saadud teabe kohta;

koondtabelid, mis sisaldavad kliinilise @ithishindamise iga parameetri tdendite ebakindlust patsiendiriihma, sekkumise,
vordlusmeditsiiniseadmete ja tulemuste osas, koos tulemuste lithikirjeldusega.
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