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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2086,
annettu 17 péivini lokakuuta 2025,

lidkinnillisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidkinnillisii laitteita koskevien
unionin tasolla tehtivien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja péivittimiseen liittyvid
vuorovaikutusta ja tietojen vaihtoa ja niihin osallistumista koskevien menettelysiintojen seki
tillaisiin yhteisiin kliinisiin arviointeihin liittyvien asiakirjojen esittimismallien vahvistamisesta
terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen (EU) 2021/2282 nojalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdan nojalla komissio, haettuaan suosituksen mainitun asetuksen
3 artiklan mukaisesti perustetulta terveysteknologian arviointia kasittelevaltd jasenvaltioiden koordinointiryhmaltd,
jaljempani ‘koordinointiryhmd’, tekee tdytintoonpanosiddokselld vahintddn joka toinen vuosi paitoksen, jolla
valitaan ladkinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet, jaljempdna 'ladkinnalliset
laitteet’, yhteistd kliinistd arviointia varten. Komissio valitsee kyseiset laitteet niistd ladkinnallisistd laitteista, joista
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (*) 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimetyt
asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit, jdljempanid ’asiantuntijapaneelit’, ovat antaneet tieteellisen lausunnon tai
esittaneet nikemyksensa.

(2) Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2024/2699 () mukaisesti Euroopan lddkevirasto toimittaa koordinoin-
tiryhmén sihteeristond toimivalle komissiolle, jaljempdnd 'terveysteknologian arvioinnin sihteeristd’, tiedot kaikista
ladkinnallisista laitteista, joista asiantuntijapaneelit ovat antaneet tieteellisen lausunnon tai esittdneet nikemyksensa
viimeistddn 15 pdivan kuluttua kunkin kyseistd vuosineljannestd koskevan vuosineljanneksen paittymisesta.

(3) Laakinnallisten  laitteiden  sertifiointiprosessiin ~ liittyvdn  luottamuksellisuuden ~ vuoksi  asetuksen
(EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu komission paitoksen tekeminen lddkinnillisten laitteiden
valitsemisesta yhteistd kliinistd arviointia varten voidaan aloittaa vasta sen jilkeen, kun lddkinnillisen laitteen
sertifiointiprosessi on saatu padtokseen.

() EUVLL 458,22.12.2021, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 piivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista,
direktiivin 2001/83[EY, asetuksen (EY) N:o 1782002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/o0j).

(®) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2024/2699, annettu 18 pdivand lokakuuta 2024, yksityiskohtaisista menettelysddnnoistd, jotka
koskevat terveysteknologian arviointia késittelevan jdsenvaltioiden koordinointiryhmin ja komission yhteisty6ti Euroopan
ladkeviraston kanssa laakkeiden, lddkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden yhteista
kliinistd arviointia seka ladkkeiti ja ladkinnallisid laitteita koskevaa yhteistd tieteellistid kuulemista koskevan tietojenvaihdon muodossa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 20212282 mukaisesti (EUVL L, 2024/2699, 21.10.2024, ELL: http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2024/2699/0j).
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(4)  Jotta valtettdisiin koordinointiryhmin ja jasenvaltioiden terveysteknologian arviointiviranomaisten ja -elinten samaa
ladkinnallistd laitetta koskevien arviointien paillekkaisyys, on tirkedd, ettd kyseisten laitteiden yhteinen kliininen
arviointi aloitetaan heti, kun laite on sertifioitu tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/745 tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 () mukaisesti. Sen vuoksi terveysteknologian arvioinnin
sihteeriston olisi koordinointiryhmédn suosituksen hyviksymisen jilkeen ensimmdiseksi ilmoitettava kyseisestd
suosituksesta ja sen syistd koordinointiryhmin yhteiseen kliiniseen arviointiin valittaviksi suosittelemia ladkinnallisid
laitteita kehittaville terveysteknologian kehittdjille. Timd mahdollistaa myds terveysteknologian kehittéjien
asianmukaisen valmistautumisen tulevaan yhteiseen kliiniseen arviointiin. Sen jilkeen asetuksen (EU) 2017/745 tai
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimettyjen ilmoitettujen laitosten, jdljempénd ‘ilmoitetut laitokset’, olisi
ilmoitettava koordinointiryhmin suosituksen kattamien lddkinnillisten laitteiden sertifiointiprosessin tuloksista
terveysteknologian arvioinnin sihteerist6lle. Kun ilmoitettu laitos on mydntdnyt vaatimustenmukaisuustodistuksen,
terveysteknologian kehittdjid olisi pyydettdva toimittamaan terveysteknologian arvioinnin sihteeristdlle tiedot, joita
tarvitaan asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdassa sdddetyn arvioinnin kohdealan, jiljempdnd ‘arvioinnin
kohdeala’, miirittimisessa.

(5) Tietojen toimittamisen paillekkiisyyden valttamiseksi ja hallinnollisen rasitteen vihentdmiseksi ilmoitettuja laitoksia
ei pitiisi vaatia toimittamaan terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle tietoja, jotka ovat jo asianmukaisesti ja
tdysiméddraisesti saatavilla asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklassa
tarkoitetussa eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa. Terveysteknologian kehittijdt voivat toimittaa
pyydetyt tiedot terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle viittaamalla niiden rekisterointiin kyseiseen tietokantaan.

(6) Jos tietyissd perustelluissa tapauksissa komissio valitsee asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetussa ja sen 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tarkastusmenettelyn mukaisesti hyvaksytyssd padtoksessdan
yhteistd kliinistd arviointia varten ladkinnillisid laitteita, joita koordinointiryhma ei suositellut valittaviksi yhteiseen
kliiniseen arviointiin, kyseisia laitteita kehittdvien terveysteknologian kehittdjien olisi annettava tiedot, joita tarvitaan
arvioinnin kohdealan mairittdmisessa.

(7)  Laakinndllisten laitteiden erityispiirteiden vuoksi osa vaaditusta nédytostd, kuten néytto joidenkin arvioinnin
soveltamisalaa koskevien tutkimuskysymysten ratkaisemiseksi, saattaa tulla saataville vasta sen jilkeen, kun
lagkinnéllinen laite on saatettu markkinoille. Téllaisissa tapauksissa, joissa lddkinnallisen laitteen yhteinen kliininen
arviointi on aloitettu pian sen jilkeen, kun se on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 tai asetuksen (EU) 2017746
mukaisesti, koordinointiryhmin olisi voitava arvioida lisindyttod kaynnistdmalld yhteisen kliinisen arvioinnin
asiaankuuluvat pdivitykset. Kun yhteistd tieteellistdi kuulemista koskevat pyynnét tdyttivdt kelpoisuus- ja
valintakriteerit, tdllainen kuuleminen voi myds helpottaa prosessia, jolla valmistellaan ladkinnallisid laitteita
koskevien yhteisten kliinisten arviointien asiaankuuluvia paivityksi.

(8)  On tarpeen taata oikeusvarmuus terveysteknologian kehittdjille, jotka kehittavit niitd ldakinnallisid laitteita, joita
koordinointiryhmi tai sen asiaankuuluva alaryhmd otti huomioon valmistellessaan suositustaan mutta joita se ei
suositellut valittavaksi yhteiseen kliiniseen arviointiin. Sen vuoksi terveysteknologian arvioinnin sihteeristén olisi
myo0s ilmoitettava tallaisia ladkinnallisid laitteita kehittaville terveysteknologian kehittsjille, ettd koordinointiryhma ei
suositellut kyseisten laitteiden valitsemista yhteistd kliinistd arviointia varten. Kyseiset ladkinnalliset laitteet voidaan
kuitenkin valita yhteiseen kliiniseen arviointiin vield myohemmin, esimerkiksi kun markkinoille saattamisen jalkeen
saadaan uutta tietoa siité, tdyttdvitko ne asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa vahvistetut valintakriteerit.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivdand huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 176, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[746/0j).
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(9) Jotta voidaan varmistaa koordinointiryhmain ja asiantuntijapaneelien vilinen, erityisesti ladkinnillisten laitteiden
yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja pdivittimiseen liittyvien tietojen vaihtona tehtdvi yhteistyd, erityisesti
siltd osin kuin on kyse asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa lueteltujen valintakriteerien soveltamisesta,
terveysteknologian ~ arvioinnin  sihteeriston olisi ilmoitettava  asiantuntijapaneeleille  koordinointiryhméan
suosituksesta. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/123 () 30 artiklan mukaisesti Euroopan
ladkevirasto toimii ndiden asiantuntijapaneelien sihteeristond. Sen vuoksi koordinointiryhmin ja asiantuntija-
paneelien vilinen tietojenvaihto olisi toteutettava terveysteknologian arvioinnin sihteeriston ja Euroopan
lagkeviraston kautta.

(10) Asetuksessa (EU) 2021/2282 vahvistetut terveysteknologian arvioinnin sihteeriston tehtdvit huomioon ottaen
terveysteknologian kehittdjien, ilmoitettujen laitosten, potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
asiaankuuluvien asiantuntijoiden, jdljempana ‘yksittiiset asiantuntijat’, ja jisenvaltioiden vilisen yhteisten kliinisten
arviointien laatimista ja pdivittimistd koskevien tietojen vaihto olisi toteutettava terveysteknologian arvioinnin
sihteeriston kautta. Terveysteknologian arvioinnin sihteeriston olisi varmistettava, ettd kaikki sen saamat tiedot
toimitetaan tarvittaessa koordinointirvhmalle, yhteisia kliinisid arviointeja kasitteleville koordinointiryhméan
alaryhmiille, jaljempédna 'yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevd alaryhmd’, sekd asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan
4 kohdan mukaisesti nimetylle yhteisen kliinisen arvioinnin arvioijalle ja avustavalle arvioijalle, jiljempina ‘arvioija ja
avustava arvioija’, kyseisten tietojen vastaanottamisen jilkeen.

(11) Jotta varmistetaan oikeus hyvddn hallintoon, terveysteknologian kehittgjille olisi ilmoitettava kohdealan rajaamisen
aloittamisesta, yhteisen kliinisen arvioinnin vaiheista ja sen piivittimisestd sekd sen uudelleenkdynnistimisestd
asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti. Terveysteknologian kehittéjille olisi ilmoitettava myos
koordinointiryhmin padtoksestd sisdllyttdd yhteisen kliinisen arvioinnin pdivittiminen vuotuiseen tyoohjelmaansa
asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan mukaisesti.

(12) Sen varmistamiseksi, etté yksittdisid asiantuntijoita osallistuu tehokkaasti ladkinnallisten laitteiden yhteiseen kliiniseen
arviointiin, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin olisi tismennettdvd tiedot, jotka ovat tarpeen
kyseisten asiantuntijoiden nimedmistd varten mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, aina kun koordinointiryhma
suosittelee lddkinnillisen laitteen valitsemista yhteiseen Kliiniseen arviointiin. Terveysteknologian arvioinnin
sihteeriston olisi nimettiva yksittiiset asiantuntijat kyseisten tietojen perusteella.

(13) Jotta voidaan nimetd yksittiisid asiantuntijoita, joilla on asiaankuuluvaa syvillistd erityisasiantuntemusta, terveystek-
nologian arvioinnin sihteeriston olisi voitava kuulla asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustettua
sidosryhmaverkostoa, harvinaisten ja monitekijdisten sairauksien eurooppalaisia osaamisverkostoja ja muita
asiaankuuluvia ldhteitd, virastoja ja organisaatioita. Jotta voidaan varmistaa yhteisen kliinisen arvioinnin
mahdollisimman korkea tieteellinen laatu, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmén olisi lopullista valintaa
tehdessddn asetettava etusijalle yksittdiset asiantuntijat, joilla on asiantuntemusta usean jdsenvaltion osalta
sairaudentilasta, terapia-alasta tai yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevan terveysteknologian tyypistd tai
muuta erityisasiantuntemusta. Niitd asiantuntijoita olisi kuultava yhteisen kliinisen arvioinnin aikana.

(14) Sen varmistamiseksi, ettd yksittdiset asiantuntijat osallistuvat yhteisiin kliinisiin arviointeihin riippumattomasti ja
avoimesti ja ilman eturistiriitoja, heiddt olisi valittava ja otettava mukaan yhteisiin tieteellisiin arviointeihin vasta sen
jalkeen, kun komissio on arvioinut heidin ilmoittamansa sidonnaisuudet asetuksen (EU) 20212282 5 artiklan 5
kohdan ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2024/2745 (%) 4 artiklan mukaisesti.

(15) Tyon avoimuuden ja sidosryhmiorganisaatioiden asianmukaisen osallistumisen varmistamiseksi yhteisid kliinisid
arviointeja kisittelevd alaryhmi voi antaa potilasjirjestoille, terveydenhuollon ammattialajirjestoille seki kliinisille ja
tieteellisille yhteisoille mahdollisuuden esittdd yhteisid kliinisid arviointeja koskevia nikemyksidan.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022123, annettu 25 pdivind tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston roolin
vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa liikkeiden ja ladkinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1, ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg/2022/123/o0j).

(®) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/2745, annettu 25 paivand lokakuuta 2024, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2021/2282 soveltamista koskevista sddnnoisti siltd osin kuin on kyse eturistiriitojen hallinnasta terveysteknologian
arviointia kisittelevin jasenvaltioiden koordinointiryhman ja sen alaryhmien yhteisessa tyossd (EUVL L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2024/2745/0j).
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(17)

(20)

(21)

(23)

(24)

(25)

Jotta yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealaa mdédritettdessd onnistuttaisiin tiivistimadn jdsenvaltioiden tarpeet
mahdollisimman pieneksi joukoksi potilaspopulaatiota, toimenpiteitd, vertailulaitteita ja terveystuloksia mittaavia
tekij6itd, arvioijan olisi yhdessd avustavan arvioijan kanssa laadittava arvioinnin kohdealaa koskeva ehdotus, jonka
pohjalta jasenvaltiot voivat ilmaista tarpeensa.

Sen varmistamiseksi, ettd arvioinnin kohdeala on kattava ja vastaa jisenvaltioiden tarpeita, arvioijan yhdessd
avustavan arvioijan kanssa laatima kohdealaehdotus olisi toimitettava myos yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin
alaryhmin jésenille.

Olisi varmistettava, ettd arvioinnin kohdealan mddrittimisessd noudatetaan oikeutta hyvéin hallintoon ja otetaan
huomioon terveysteknologian kehittdjdn toimittamat tiedot ja yksittdisiltd asiantuntijoilta saadut kommentit.

Olisi asetettava mddrdajat, joihin mennessd yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhmin on saatettava
arvioinnin kohdeala ja yhteisten kliinisten arviointiraporttien luonnokset valmiiksi, jotta voidaan varmistaa
ladkinnallisten laitteiden yhteisid kliinisid arviointeja koskevien raporttien oikea-aikainen saatavuus. Kaytettdvissd
olevien resurssien maksimoimiseksi yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevan alaryhmén olisi viimeisteltdvad
arvioinnin kohdealan mddrittiminen vasta sen jilkeen, kun asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettu komission padtos ladkinnallisen laitteen valitsemisesta yhteiseen kliiniseen arviointiin on hyviksytty.

Asiakirja-aineiston korkean laadun ja yhteisen kliinisen arvioinnin sujuvan suorittamisen takaamiseksi terveystek-
nologian kehittdjalld olisi oltava mahdollisuus pyytd, ettd kohdealaa selvitetddn yhteisid kliinisid arviointeja
kisittelevin alaryhmin kanssa jdrjestettdvissa kokouksessa.

Jotta voidaan varmistaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan asiakirja-aineiston ja yhteistd kliinistd arviointia
koskevan raportin korkea laatu sekd varmistaa luottamuksellisten tietojen suoja kaupallisista syistd, madrdajat olisi
asetettava sellaisiksi, ettd terveysteknologian kehittdjalld on riittdvasti aikaa laatia ja toimittaa kyseinen asiakirja-
aineisto ja toteuttaa seuraavat toimet: a) toimittaa asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja
puuttuvia tietoja, dataa, analyyseja ja muuta ndyttod komission toisessa pyynnossd esitetyn mukaisesti; b) toimittaa
lisdd eritelmid tai tietoja, dataa, analyyseja tai muuta ndytt6d asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti; ¢) toimittaa paivityksid asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuihin aiemmin
toimitettuihin tietoihin ja d) ilmoittaa yhteisen kliinisen arvioinnin raportin ja tiivistelmaraportin luonnoksissa
havaituista teknisist4 tai asiatietoihin liittyvistd epatarkkuuksista sekd luottamuksellisiksi katsotuista tiedoista.

Jotta voidaan varmistaa hyvd hallinto ja lddkinnallisten laitteiden yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien
oikea-aikainen saatavuus, olisi asetettava mdirdajat komission arvioinnille siitd, tdyttddko terveysteknologian
kehittdjan laakinnéllisen laitteen yhteistd kliinistd arviointia varten toimittama asiakirja-aineisto asetuksen
(EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Yhteisen kliinisen arvioinnin sujuvan
suorittamisen varmistamiseksi komission olisi arviointia suorittaessaan tarvittaessa kuultava arvioijaa ja avustavaa
arvioijaa.

Yhteisen kliinisen arvioinnin mahdollisimman korkean tieteellisen laadun varmistamiseksi yksittdiset asiantuntijat
olisi otettava mukaan yhteiseen kliiniseen arviointiin antamalla heille mahdollisuus antaa palautetta yhteistd kliinistd
arviointia koskevien raporttien ja tiivistelméraporttien luonnoksista.

Asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd terveysteknologian kehittdja ilmoittaa
omachtoisesti koordinointiryhmalle, jos yhteisen kliinisen arviointiprosessin aikana tulee saataville uusia kliinisia
tietoja. Jotta voidaan varmistaa yhtddltd yhteisen kliinisen arvioinnin sujuva suorittaminen ja yhteistd kliinistd
arviointia koskevan raportin valmiiksi saattamiselle asetettujen maédrdaikojen noudattaminen ja toisaalta
oikeusvarmuus terveysteknologian kehittdjan kannalta, madraajaksi olisi asetettava pdivimaird, johon mennessid
yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmén on méidrd varmistaa, ettd kyseiseen pdivimadrddn mennessi
saadut uudet kliiniset tiedot otetaan huomioon yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien ja tiivistelméra-
porttien luonnoksissa.

Jotta voidaan varmistaa, ettd yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit toimitetaan oikea-aikaisesti, olisi asetettava
médrdajat, joihin mennessd yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevdn alaryhmin on saatettava yhteistd kliinistd
arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut luonnokset valmiiksi ja vahvistettava koordinoin-
tiryhmén yhteisté kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut luonnokset.
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(26) Asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7 kohdassa sdddetddn yhteisen kliinisen arvioinnin kdynnistimisestd
uudelleen ja 14 artiklassa sen paivittimisestd. Ndiden siddnnosten tehokkaan soveltamisen varmistamiseksi on
tarpeen vahvistaa tiettyjd yksityiskohtaisia menettelysidntojd ja mairdaikoja, joita olisi sovellettava ndissd tapauksissa.

(27) Avoimuuden, jdljitettdvyyden ja salassapitovelvollisuuden varmistamiseksi seké yhteisia kliinisid arviointeja koskevien
raporttien menettelyvaatimusten noudattamisen edistimiseksi kaikki asetuksessa (EU) 2021/2282 ja tdssd
asetuksessa tarkoitetut asiakirjat olisi lahetettdvd digitaalisessa muodossa ja niitd olisi vaihdettava lddkinnallisten
laitteiden yhteisten kliinisten arviointien aikana koordinointiryhmin, yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin
alaryhman, terveysteknologian arvioinnin sihteeriston, terveysteknologian kehittdjin ja yksittdisten asiantuntijoiden
kanssa ja vililld asetuksen (EU) 2021/2282 30 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan, jaljempani ’terveysteknologian
arvioinnin verkkoalusta’, kautta.

(28) Jotta voidaan varmistaa yhtdaltd avoimuus ja toisaalta luottamuksellisten tietojen suojaaminen kaupallisista syistd,
komission olisi julkaistava yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit ja tiivistelmédraportit yhdessi asetuksen
(EU) 2021/2282 30 artiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen kanssa vasta tarkasteltuaan
yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhman ndkemyksid sellaisten niihin asiakirjoihin sisdltyvien tietojen
kaupallisesta arkaluonteisuudesta, joita terveysteknologian kehittdji on pyytinyt kisittelemain luottamuksellisina.

(29) Tissd asetuksessa vahvistetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 () 5 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisesti sddnnot, jotka koskevat henkilotietojen kisittelyd yhteisten kliinisten arviointien ja
niiden péivitysten tekemiseksi. Siind tdsmennetddn ne henkil6tiedot, joita voidaan Kisitelld ja joita ovat tietyt
yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja niiden paivityksiin osallistuvia yksittdisid asiantuntijoita koskevat henkilotiedot
sekd tietyt koordinointiryhmdin ja yhteisida kliinisid arviointeja kisittelevddn alaryhmdin nimettyjd edustajia,
terveysteknologian kehittéjien edustajia ja asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan mukaisesti perustetun sidosryhma-
verkoston jisenid koskevat henkil6tiedot.

(30) Jotta voidaan varmistaa henkilotietojen kasittely lddkinnallisten laitteiden yhteisten kliinisten arviointien ja niiden
pdivitysten tekemiseksi, komissiota olisi pidettdvd kyseistd kisittelyd koskevana rekisterinpitdjand asetuksen
(EU) 20181725 3 artiklan 8 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Mikili koordinointiryhmin ja yhteisid kliinisid
arviointeja kisittelevin alaryhmin jasenten ja heidin edustajiensa on mdird kisitelld henkilotietoja terveystek-
nologian arvioinnin verkkoalustan ulkopuolella, kisittelyn on tapahduttava Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679 (¥) mukaisesti.

(31) Potilaan henkil6llisyys voi paljastaa potilaan terveydentilan suhteessa yhteisen kliinisen arvioinnin kohteeseen, minké
vuoksi sen olisi katsottava kuuluvan asetuksen (EU) 20181725 10 artiklassa tarkoitettuun erityiseen henkilotie-
toryhmiin. Tallaisia tietoja olisi késiteltdvi vain siind tapauksessa, ettd kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 kohdan i
alakohdan kriteerit tdyttyvit. On tarpeen sddtdd asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd potilaan oikeuksien ja
vapauksien turvaamiseksi. Erityisesti kielletddn potilaiden henkilStietojen asettaminen julkisesti saataville. Lisdksi
koordinointiryhméin ja yhteisida kliinisida arviointeja késittelevddn alaryhmdin nimitettyihin edustajiin seka
yksittisiin asiantuntijoihin, jotka osallistuvat yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja niiden pdivityksiin, sovelletaan
asetuksen (EU) 2021/2282 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti salassapitovelvollisuutta my6s heiddn tehtiviensd
pddttymisen jilkeen. Henkilotietojen ja luottamuksellisten tietojen suojan varmistamiseksi on tarpeen sadtdd, ettd
yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja niiden péivityksiin voivat osallistua ainoastaan ne yksittdiset asiantuntijat, jotka
ovat allekirjoittaneet salassapitosopimuksen.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 piivind lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta lifkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja pddtoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.
eufelijreg/2018/1725/0j).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(32) Jotta erityisesti kanteluiden tai riita-asioiden yhteydessa pystyttiisiin todentamaan, ettd yhteiset kliiniset arvioinnit on
tehty menettelyvaatimusten mukaisesti, on aiheellista sd4tdd henkilotietojen siilytysajasta ja niiden uudelleentar-
kastelusta sddnnéllisin viliajoin. Jotta voidaan varmistaa asiaankuuluva ja syvillinen erityisasiantuntemus yhteistd
kliinistd arviointia varten esimerkiksi siind tapauksessa, ettd valitut itsendiset asiantuntijat sanoutuvat irti tehtavistaan
ja vastuistaan, on aiheellista sddtdd sellaisten itsendisten asiantuntijoiden henkilGtietojen siilytysajasta, joita ei ole
valittu osallistumaan yhteiseen kliiniseen arviointiin.

(33) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 20181725 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hin on
antanut lausunnon 15 pdivand heindkuuta 2025.

(34) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) 2021/2282 33 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean
antaman lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Tassé asetuksessa vahvistetaan laakinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden,
jaljempdna "ladkinnalliset laitteet’, yhteisid kliinisid arviointeja koskevat yksityiskohtaiset menettelysddnnot unionin tasolla
seuraavien osalta:

a)  asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan nojalla perustetun terveysteknologian arviointia kisittelevin jisenvaltioiden
koordinointiryhmin, jiljempéand ’koordinointiryhmé’, ja koordinointiryhmin sihteeristond toimivan komission,
jaljempédnd ‘terveysteknologian arvioinnin sihteeristd’, yhteistyo asetuksen (EU) 2017/745 tai asetuksen
(EU) 2017|746 mukaisesti nimettyjen ilmoitettujen laitosten, jiljempdnd ‘ilmoitetut laitokset’, ja asetuksen
(EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien, jiljempéni "asiantuntijapaneelit’,
kanssa tietojen vaihdon muodossa siltd osin kuin on kyse yhteisten kliinisten arviointien laadinnasta ja
pdivittamisestd;

b)  vuorovaikutus, mukaan lukien sen ajoitus, koordinointiryvhmén, sen alaryhmien ja terveysteknologian kehittdjien,
potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien asiantuntijoiden, jiljempdnd ‘yksittdiset
asiantuntijat’, kanssa ja niiden valilld yhteisten kliinisten arviointien ja niiden péivitysten yhteydessa;

¢)  yleiset menettelysddnnot, jotka koskevat sidosryhmdorganisaatioiden ja yksittdisten asiantuntijoiden valintaa ja
kuulemista yhteisissd kliinisissd arvioinneissa;

d)  muoto ja esittdimismallit tietoja, dataa, analyyseja ja muuta ndytt64 sisiltaville asiakirja-aineistolle, jonka terveystek-
nologian kehittdjat toimittavat yhteisid kliinisid arviointeja varten;

€)  muoto ja esittimismallit yhteistd kliinistd arviointia koskeville raporteille ja tiivistelmédraporteille.

2 artikla

Tietojen antaminen terveysteknologian kehittgjille lidkinnillisten laitteiden valinnasta yhteisti kliinistd
arviointia varten

1. Kun koordinointiryhmd on hyviksynyt asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun suosituksen,
terveysteknologian arvioinnin sihteeristo toteuttaa seuraavat toimet:

a)  ilmoittaa terveysteknologian kehittijille niistd lddkinnallisistd laitteista, joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
antoivat asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetun tieteellisen lausunnon tai
esittivit nikemyksensd suosituksen kattamalla ajanjaksolla, riippumatta siitd, suosittiko koordinointiryhma
valitsemaan niiden lddkinnallisen laitteen yhteistd kliinistd arviointia varten. Jos koordinointiryhmd suositti
valitsemaan terveysteknologian kehittdjien ladkinnallisen laitteen yhteistd kliinistd arviointia varten, terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristén on myds ilmoitettava niille kyseisen suosituksen syyt;

b)  pyytdd niitd ladkinnallisid laitteita, joita koordinointiryhmad suosittelee valittavaksi yhteiseen kliiniseen arviointiin,
kehittdvid terveysteknologian kehittijid toimittamaan timén asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa luetellut tiedot.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2. Jos komissio valitsee asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa padtoksessdan yhteistd kliinista
arviointia varten lddkinnallisid laitteita, joita koordinointiryhmi ei suositellut valittavaksi, terveysteknologian arvioinnin
sihteeriston on viipymattd ilmoitettava asiasta kyseisid ladkinnallisid laitteita kehittaville terveysteknologian kehittgjille ja
pyydettava kyseisid laitteita kehittavid terveysteknologian kehittijid toimittamaan tdmin asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa
luetellut tiedot.

Terveysteknologian kehittdjien on toimitettava pyydetyt tiedot seitsemin pdivin kuluessa siitd tapahtumasta, joka on
seuraavista tapahtumista my6hdisempi:

a)  ilmoitettu laitos on my6ntinyt vaatimustenmukaisuustodistuksen;

b)  terveysteknologian arvioinnin sihteeristé on vastaanottanut pyynnon.

Tdmin asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa luetellut tiedot voidaan toimittaa viittaamalla niiden rekisterdintiin asetuksen
(EU) 2017/745 33 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen lddkinnillisten
laitteiden tietokantaan, kun kyseiset tiedot ovat jo asianmukaisesti ja tdysimaardisesti saatavilla kyseisessa tietokannassa.

3 artikla

Terveysteknologian kehittijin suorittama tietojen toimittaminen laitteen sertifioinnin yhteydessi

1. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo pyytdd sellaisen lddkinnéllisen laitteen, jota koordinointiryhma suositteli
asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa suosituksessa valittavaksi yhteiseen kliiniseen arviointiin,
kehittanyttd terveysteknologian kehittdjaa toimittamaan terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle seuraavat tiedot:

a)  tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/745 56 artiklassa tai asetuksen (EU) 2017/746 51 artiklassa tarkoitettu
vaatimustenmukaisuustodistus;

b)  tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd I olevassa 23.4 kohdassa tai asetuksen (EU) 2017746 liitteessd
I olevassa 20.4.1 kohdassa tarkoitetut kayttoohjeet.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo pyytdd terveysteknologian kehittdjdd toimittamaan 1 kohdassa luetellut
tiedot seitsemén péivan kuluessa siitd tapahtumasta, joka on seuraavista tapahtumista my6haisempi:

a)  ilmoitettu laitos on myontinyt vaatimustenmukaisuustodistuksen;

b)  asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu terveysteknologian arvioinnin sihteeristo on vastaanottanut
pyynnon.

3. Jos yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin koordinointiryhmén alaryhmd, jéljempana "yhteisid kliinisid arviointeja
kisittelevd alaryhmd’, pitdd sitd tarpeellisena, terveysteknologian arvioinnin sihteeristo pyytdd terveysteknologian
kehittdjaa toimittamaan muita kuin 1 kohdassa lueteltuja tietoja, jotka ovat tarpeen arvioinnin kohdealan maarittimiseksi.
Yhteisida kliinisid arviointeja kdsittelevdn alaryhmédn on tdsmennettivd pyynnossd, pyydetddnko terveysteknologian
kehittdjad toimittamaan kyseiset tiedot yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin kanssa pidettavissd
kokouksessa vai kirjallisesti.

4. Edelld 1 kohdassa luetellut tiedot voidaan antaa viittaamalla niiden rekisterointiin asetuksen (EU) 2017/745 33
artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen ladkinnillisten laitteiden tietokantaan,
jos kyseiset tiedot ovat jo asianmukaisesti ja tdysimadraisesti saatavilla kyseisessa tietokannassa.

4 artikla

Tietojenvaihto ilmoitetun laitoksen kanssa

1.  Samaan aikaan kun terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ldhettdd 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
ladkinnallisen laitteen kehittdneelle terveysteknologian kehittdjélle, sen on ilmoitettava kyseisen laitteen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista vastaavalle ilmoitetulle laitokselle, suositteliko koordinointiryhmi lddkinnéllisen laitteen
valitsemista yhteisté kliinistd arviointia varten. Jos koordinointiryhma suositteli lddkinnallisen laitteen valitsemista yhteistd
kliinistd arviointia varten, terveysteknologian arvioinnin sihteeristén on myos ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle kyseisen
suosituksen syyt.
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Samaan aikaan kun terveysteknologian arvioinnin sihteeristo lahettdd 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ladkinnallisen
laitteen kehittdneelle terveysteknologian kehittéjélle, sen on ilmoitettava vaatimustenmukaisuustodistuksen myontineelle
ilmoitetulle laitokselle kyseisen laitteen valinnasta yhteistd kliinistd arviointia varten.

2. Niiden lddkinnillisten laitteiden osalta, joita koordinointiryhmi suosittelee valittavaksi yhteiseen kliiniseen
arviointiin, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle seuraavista:

a) laitteelle myonnetddn vaatimustenmukaisuustodistus;
b) laitteen sertifiointi evdtddn;

c) terveysteknologian kehittdjd peruuttaa laitteen sertifiointihakemuksen.

Imoitetun laitoksen on toimitettava ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot seitsemin pdivan kuluessa seuraavista
tapahtumista:

a)  vaatimustenmukaisuustodistuksen myontiminen;
b)  sertifioinnin epddminen;
¢)  sertifiointthakemuksen peruuttaminen;

d) edelli 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottaminen terveysteknologian arvioinnin sihteeristoltd, jos
vaatimustenmukaisuustodistus oli myonnetty tai evitty tai terveysteknologian kehittdja oli peruuttanut semﬁolntlha—
kemuksen tietojen vastaanottohetkelld.

3. Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos pyydetyt tiedot ovat jo asianmukaisesti ja tdysimadraisesti saatavilla asetuksen
(EU) 2017/745 33 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa lddkinnallisten
laitteiden tietokannassa.

5 artikla

Tietojen antaminen asiantuntijapaneeleille

Samaan aikaan kun terveysteknologian arvioinnin sihteeristo lahettdi 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ladkinnallisen
laitteen kehittdneelle terveysteknologian kehittijille, se ilmoittaa koordinointiryhmén suosituksesta tieteellisen lausunnon
tai ndkemyksensd antaneelle asiantuntijapaneelille Euroopan lddkeviraston kautta. Jos koordinointiryhmi suositteli
ladkinnallisen laitteen valitsemista yhteistd kliinistd arviointia varten, terveysteknologian arvioinnin sihteeriston on myos
ilmoitettava asiantuntijapaneelille kyseisen suosituksen syyt.

Samaan aikaan kun terveysteknologian arvioinnin sihteeristo lahettdi 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ladkinnallisen
laitteen kehittdneelle terveysteknologian kehittijille, se ilmoittaa tieteellisen lausunnon antaneelle tai nikemyksensd
esittdneelle asiantuntijapaneelille kyseisen laitteen valinnasta yhteistd kliinistd arviointia varten Euroopan lddkeviraston
kautta.

6 artikla

Tietojen antaminen koordinointiryhmalle

Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo varmistaa, ettd kaikki terveysteknologian kehittdjiltd, ilmoitetulta laitokselta,
yksittiisiltd asiantuntijoilta sekd jasenvaltioilta saadut tiedot, jotka liittyvit yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja yhteisten
kliinisten arviointien paivityksiin, toimitetaan koordinointiryhmalle, yhteisid kliinisid arviointeja kasitteleville alaryhmalle
sekd asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti nimetylle yhteisen kliinisen arvioinnin arvioijalle ja
avustavalle arvioijalle, jljempini "arvioija ja avustava arvioija’, vilittomasti kyseisten tietojen vastaanottamisen jilkeen.
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7 artikla

Tietojen toimittaminen terveysteknologian kehittijille kohdealan rajaamisen aloittamisesta

Kun yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmi on nimittinyt arvioijan ja avustavan arvioijan, terveysteknologian
arvioinnin sihteeristo ilmoittaa terveysteknologian kehittdjille viipymittd kohdealan rajaamisen aloittamisesta.

8 artikla

Yksittdisten asiantuntijoiden valinta yhteisii kliinisid arviointeja varten

1. Kun koordinointiryhmi on hyviksynyt asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun suosituksen,
yhteisid kliinisid arviointeja késittelevd alaryhmd mddrittelee viipymattd kunkin ladkinnillisen laitteen osalta seuraavat
tiedot:

a)  hoidettava sairaudentila;
b)  terapia-alue;

¢)  yksittdisten asiantuntijoiden muu erityisasiantuntemus, jos se on tarpeen yhteisen kliinisen arvioinnin
suorittamiseksi, mukaan lukien tarvittaessa asiantuntemus arvioitavan laakinnallisen laitteen tyypista.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd nimedi 1 kohdassa lueteltujen tietojen perusteella yksittdiset asiantuntijat,
joita kuullaan yhteisen kliinisen arvioinnin aikana, ja laatii luettelon asiaankuuluvista yksittdisistd asiantuntijoista yhteisid
kliinisid arviointeja kisittelevdd alaryhmdd sekd arvioijaa ja avustavaa arvioijaa kuullen. Luetteloa laatiessaan terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristo voi kayttdd yhti tai useampaa seuraavista tietoldhteista:

a)  asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustetun sidosryhméverkoston jasenet;

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

¢)  harvinaisten sairauksien ja harvinaislddkkeiden portaali;

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

e)  Euroopan lddkevirasto.

3. Jos 2 kohdassa tarkoitettujen ldhteiden avulla ei voitu yksil6ida riittdvdd madrda soveltuvia yksittiisid asiantuntijoita,
terveysteknologian arvioinnin sihteeristo voi konsultoida seuraavia tahoja laatiakseen luettelon yksittdisistd asiantuntijoista:

a)  muut kuin 2 kohdassa luetellut tietokannat tai hakemistot;
b)  koordinointiryhmén ja sen alaryhmien jisenet;

¢)  asiaan liittyvit unionin ja kansainvaliset virastot ja jdrjestot.

4. Sen jilkeen, kun komissio on asetuksen (EU) 2021/2282 5 artiklan 5 kohdassa ja tidytintoonpanoasetuksen
(EU) 2024/2745 4 artiklassa vahvistettujen sddntojen mukaisesti arvioinut terveysteknologian arvioinnin sihteeriston
tdimdn artiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti laatimaan luetteloon sisiltyvien yksittdisten asiantuntijoiden ilmoittamat
sidonnaisuudet, terveysteknologian arvioinnin sihteeristo toimittaa yhteisid kliinisid arviointeja kisitteleville alaryhmille
luettelon kaytettavissd olevista yksittdisistd asiantuntijoista.

5. Yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevd alaryhma valitsee lopullisesti yhteisen kliinisen arvioinnin aikana kuultavat
yksittdiset asiantuntijat terveysteknologian arvioinnin sihteeriston 4 kohdan mukaisesti toimittamasta yksittdisten
asiantuntijoiden luettelosta. Lopullista valintaa tehdessddn yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmi asettaa
etusijalle yksittiset asiantuntijat, joilla on usean jasenvaltion osalta asiantuntemusta sairaudentilasta, terapia-alueesta tai
sentyyppisesti terveysteknologiasta, joka on yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena.

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

Yksittiisten asiantuntijoiden salassapitovelvollisuus

Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd varmistaa, ettd ladkinnallisten laitteiden yhteisiin kliinisiin arviointeihin otetaan
mukaan ainoastaan sellaisia yksittdisid asiantuntijoita, jotka ovat allekirjoittaneet salassapitosopimuksen.

10 artikla

Sidosryhmiorganisaatioiden kuuleminen yhteisten kliinisten arviointien aikana

Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevdn alaryhmin asianmukaisiksi katsomissa yhteisen kliinisen arvioinnin vaiheissa ja
madrdajoissa se voi antaa potilasjirjestdille, terveydenhuollon ammattialajirjestoille tai kliinisille ja tieteellisille yhteisoille
asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustetun sidosryhmaverkoston jisenten kautta mahdollisuuden antaa
palautetta mistd tahansa seuraavista asioista:

a)  sairaudentila;

b)  terapia-alue;

¢)  arvioitavana oleva lddkinnallinen laite;
d)  terveysteknologiset vertailulaitteet;

e)  muut lddkinnallisen laitteen yhteisen kliinisen arvioinnin kannalta merkitykselliset alat.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuja tietoja pyydetddn ja ne toimitetaan terveysteknologian arvioinnin sihteeriston
kautta.

11 artikla

Arvioinnin kohdealaa koskeva ehdotus

1. Arvioija laatii yhdessd avustavan arvioijan kanssa arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen, jossa madritellddn
joukko yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavia potilaspopulaatiota, toimenpiteitd, vertailuvalmisteita ja
terveystuloksia mittaavia tekijoitd, ottaen huomioon 3 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot.

Arvioinnin kohdealaa koskevaa ehdotusta laatiessaan arvioijan ja avustavan arvioijan on perehdyttavi yhteisen tieteellisen
kuulemisen loppuasiakirjaan, jos ladkinnallisestd laitteesta on jérjestetty yhteinen tieteellinen kuuleminen asetuksen
(EU) 2021/2282 16-21 artiklan mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo asettaa kyseisen asiakirjan koko
yhteisii kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin saataville.

Arvioinnin kohdealaa koskevaa ehdotusta laatiessaan arvioijalla ja avustavalla arvioijalla on oltava pddsy asiaa koskevaan
tieteelliseen lausuntoon tai asiantuntijapaneelin nikemyksiin, jotka on toimitettu terveysteknologian arvioinnin
sihteeristolle tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2024/2699 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin
sihteeristo asettaa kyseisen lausunnon tai nikemykset koko yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevdn alaryhmin saataville.

Arvioija ja avustava arvioija voivat milloin tahansa arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen laatimisen aikana pyytdd
terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta nikemyksia arvioinnin kohdealasta yksittéisiltd asiantuntijoilta, jotka on
valittu 8 artiklan mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo asettaa nimd ndkemykset koko yhteisid kliinisid
arviointeja kisittelevan alaryhmin saataville.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd asettaa arvioinnin kohdealaa koskevan ehdotuksen yhteisid kliinisid
arviointeja kisittelevin alaryhmin jisenten saataville. Arvioija laatii yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin alaryhmén
jaseniltd saadun palautteen perusteella yhdessd avustavan arvioijan kanssa arvioinnin kohdealaa koskevan konsolidoidun
ehdotuksen, jossa otetaan huomioon jisenvaltioiden tarpeet.

3. Kun arvioija on laatinut arvioinnin kohdealaa koskevan konsolidoidun ehdotuksen avustavan arvioijan avustuksella,
terveysteknologian arvioinnin sihteeristo jakaa ehdotuksen 8 artiklan mukaisesti valittujen yksittdisten asiantuntijoiden
kanssa ja jirjestad heille mahdollisuuden esittdd ndkemyksensi.
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12 artikla

Arvioinnin kohdealan viimeistely

1. Yhteisid kliinisid arviointeja kdsittelevd alaryhmd keskustelee 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnin
kohdealaa koskevasta konsolidoidusta ehdotuksesta ja 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen yksittdisten asiantuntijoiden
esittdmistd ndkemyksistd arvioinnin kohdealan konsolidointikokouksessa. Yhteisid kliinisid arviointeja kasitteleva alaryhma
voi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld kutsua yksittdisid asiantuntijoita esittimain nakemyksensd
arvioinnin kohdealan konsolidointikokouksen tihén varatussa osassa.

2. Yhteisid kliinisid arviointeja Kkisittelevin alaryhmidn on viimeisteltdvd arvioinnin kohdealan mddrittiminen
viimeistddn 60 pdivin kuluttua 3 artiklan 1 kohdassa lueteltujen tietojen vastaanottamisesta tai kymmenen piivin
kuluttua siitd, kun komissio on hyviksynyt asetuksen (EU) 2021/2282 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun paitoksen, jolla
kyseinen ladkinnillinen laite valitaan yhteiseen kliiniseen arviointiin, sen mukaan, kumpi ajankohta on mydhaisempi.

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

13 artikla

Arvioinnin kohdealaa selvittivi kokous

Jos terveysteknologian kehittdjd sitd pyytad, terveysteknologian arvioinnin sihteeristd kutsuu terveysteknologian kehittdjan
yhteisi kliinisid arviointeja késittelevin alaryhmén kanssa pidettdavadn kokoukseen, jossa kohdealaa selvitetdin. Kokous on
pidettiva viimeistddn 20 paivan kuluttua péivistd, jona yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmi viimeistelee
arvioinnin kohdealan.

14 artikla

1. Terveysteknologian kehittdjan on toimitettava terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle lddkinnallisen laitteen
yhteistd kliinistd arviointia varten digitaalisessa muodossa oleva asiakirja-aineisto, jota komissio on asetuksen
(EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa ensimmadisessd pyynndssidn pyytanyt. Terveysteknologian kehittdjan
on toimitettava ladkinnillisen laitteen yhteisté kliinistd arviointia ja sen pdivitystd varten asiakirja-aineisto sekd mahdolliset
lisitiedot, data, analyysit ja muu néytto liitteessd I esitetyn ladkinnallisten laitteiden ja liitteessd II in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta vahvistetun mallin mukaisesti.

2. Mdidrdaika 1 kohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston toimittamiselle on 100 paivéa siitd paivistd, jona ensimmaéinen
pyynto on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittéjlle.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd voi perustelluissa tapauksissa ja arvioijjan ja avustavan arvioijan
suostumuksella pidentdi 2 kohdassa tarkoitettua maardaikaa enintddn 30 paivalla.

4. Terveysteknologian kehittdjan on toimitettava asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 5 kohdassa tarkoitetussa
komission toisessa pyynnossi tarkoitetut puuttuvat tiedot, data, analyysit ja muu ndyttd 15 paivan kuluessa péivistd, jona
komission toinen pyynto on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittijille. Mairdaika on kuitenkin seitsemén péivéd, jos
vain vihdisid tietoja puuttuu.

5. Jos arvioija yhdessd avustavan arvioijjan kanssa jossain vaiheessa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja
tiivistelmédraportin luonnoksia laadittaessa katsoo asetuksen (EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettd
tarvitaan lisderitelmis, -selvityksid tai -tietoja taikka lisd4 dataa, analyyseja tai muuta ndyttod, terveysteknologian arvioinnin
sihteeristod pyytda terveysteknologian kehittdjda toimittamaan tallaiset tiedot, datan, analyysit tai muun niyton méiriajassa,
jonka arvioija ja avustava arvioija asettavat pyydettyjen tietojen luonteesta riippuen. Mdirdaika on vahintddn seitsemin
pdivad ja enintddn 30 pdivdd paivistd, jona pyynto on annettu tiedoksi terveysteknologian kehittéjille.
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6.  Jos koordinointiryhma paittdd kiynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan mukaisesti uudelleen, terveysteknologian kehittdjin on asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 8 kohdan
mukaisesti terveysteknologian arvioinnin sihteeriston pyynnostd toimitettava aiemmin toimitetut tiedot, data, analyysit ja
muu naytto paivitettyind maardajassa, jonka arvioija ja avustava arvioija asettavat pyydettyjen tietojen, datan, analyysien tai
muun ndyton luonteesta riippuen. Mddraaika on vahintddn seitsemén pdivaa ja enintddn 30 paivdd paivistd, jona pyyntd on
annettu tiedoksi terveysteknologian kehittajalle.

7. Kun terveysteknologian arvioinnin sihteeristd on vastaanottanut terveysteknologian kehittdjan 1, 4, 5, ja 6 kohdan
mukaisesti toimittaman asiakirja-aineiston ja muut tiedot, se asettaa asiakirja-aineiston ja nima tiedot samanaikaisesti
arviojjan, avustavan arvioijan ja yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin alaryhmin saataville.

15 artikla

Komission antama vahvistus yhteistd kliinisti arviointia varten laaditulle asiakirja-aineistolle

Komissio vahvistaa 15 tyopiivin kuluessa pdivastd, jona terveysteknologian kehittijd toimitti asiakirja-aineiston, tapauksen
mukaan arvioijaa ja avustavaa arvioijaa kuultuaan, tayttddko ladkinnallisen laitteen yhteistd kliinistd arviointia koskeva
asiakirja-aineisto tuolloin kéytettdvissd olevien tietojen perusteella asetuksen (EU) 20212282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa
vahvistetut vaatimukset.

16 artikla

Yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien ja tiivistelmiraporttien luonnokset

1. Arvioija laatii yhdessd avustavan arvioijan kanssa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin luonnoksen kiyttien
liitteessa III esitettya ladkinnallisten laitteiden osalta vahvistettua mallia ja liitteessd IV in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden osalta vahvistettua mallia ja tiivistelmaraportin luonnoksen kéyttden liitteessd V vahvistettua
mallia. Arvioija ja avustava arvioija voivat milloin tahansa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelma-
raportin luonnoksia laadittaessa pyytdd terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta nikemyksid yksittdisiltd
asiantuntijoilta, jotka on valittu 8 artiklan mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo asettaa nima nakemykset
viipymittd koko yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevdn alaryhmén saataville.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteerist toimittaa viipymdttd yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja
tiivistelmaraportin luonnokset, jotka arvioija on laatinut avustavan arvioijan avustuksella, kommentoitavaksi yhteisid
kliinisid arviointeja késitteleville alaryhmalle. Arvioituaan yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevdn alaryhmén jdsenten
kommentit ja 1 kohdassa tarkoitettujen yksittiisten asiantuntijoiden esittimit nikemykset arvioija laatii yhdessd avustavan
arvioijan kanssa yhteista kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut luonnokset.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd toimittaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelma-
raportin tarkistetut luonnokset 8 artiklan mukaisesti valituille yksittiisille asiantuntijoille ja antaa heille mahdollisuuden
esittdd ndistd tarkistetuista luonnoksista kommenttinsa.

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

5.  Kun terveysteknologian kehittdji toimittaa wuusia kliinisid tietoja omasta aloitteestaan asetuksen
(EU) 2021/2282 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin on parhaansa
mukaan pyrittava sithen, ettd uudet kliiniset tiedot otetaan huomioon yhteist kliinistd arviointia koskevassa raportissa. Jos
uudet kliiniset tiedot vastaanotetaan viimeistddn 60 paivdan kuluttua siitd, kun komissio on vahvistanut, ettd asiakirja-
aineisto tdyttdd asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset, yhteisid kliinisid arviointeja
kisittelevin alaryhmin on varmistettava, ettd uudet Kliiniset tiedot otetaan huomioon yhteistd kliinistd arviointia
koskevassa raportissa.
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17 artikla

Yhteisti kliinisti arviointia koskevien raporttien ja tiivistelmiraporttien tarkistettujen luonnosten saattaminen
valmiiksi

1. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmi keskustelee kokouksessaan yhteistd kliinistd arviointia koskevien
raporttien ja tiivistelmdraporttien tarkistetuista luonnoksista sekd 16 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti toimitetuista
tiedoista. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevd alaryhmid voi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld
kutsua yksittdisid asiantuntijoita esittimdin nakemyksensd tarkistettuja raporttiluonnoksia kisittelevissd kokouksessa
tdhdn varatussa osassa.

2. Yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin alaryhméin on saatettava 4 yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien ja
tiivistelmaraporttien tarkistetut luonnokset valmiiksi 165 pdivin kuluessa siit4, kun komissio on vahvistanut, ettd asiakirja-
aineisto tdyttdd asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Yhteisid kliinisid arviointeja
kisittelevan alaryhmin on toimitettava yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmédraportin tarkistetut
luonnokset koordinointiryhmén vahvistettavaksi.

3. Jos koordinointiryhmi kédynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin uudelleen asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan nojalla, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmédn on saatettava yhteistd kliinistd arviointia koskevien
raporttien ja tiivistelmédraporttien tarkistetut luonnokset valmiiksi 165 péivin kuluessa siitd paivéstd, jona yhteinen
kliininen arviointi kdynnistettiin uudelleen, ja toimitettava luonnokset koordinointiryhman vahvistettavaksi.

4. Jos koordinointiryhma kaynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin péivityksen asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan
nojalla ja edellyttien, ettd arvioinnin kohdealaa ei ole tarpeen pdivittdd, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin
on saatettava yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien tarkistetut luonnokset ja tiivistelmaraportit valmiiksi 165
pdivan kuluessa siitd, kun komissio on vahvistanut, ettd asiakirja-aineisto tdyttdd asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2,
3 ja 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Yhteisia kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin on toimitettava yhteistd kliinistd
arviointia koskevan raportin ja tiivistelméraportin tarkistetut péivitetyt luonnokset koordinointiryhmén vahvistettavaksi.

Jos koordinointiryhmi kdynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin péivityksen asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan nojalla
ja arvioinnin kohdealaa on piivitettdvd, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmén on saatettava yhteistd kliinistd
arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut paivitetyt luonnokset valmiiksi 345 pdivin kuluessa paivistd,
jona koordinointiryhmé kédynnisti yhteisen kliinisen arvioinnin paivittdimisen. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin
alaryhmin on toimitettava yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin tarkistetut pdivitetyt
luonnokset koordinointiryhmin vahvistettavaksi.

5. Koordinointiryhma vahvistaa yhteistd kliinistd arviointia koskevien raporttien ja tiivistelméraporttien tarkistetut
luonnokset 30 pdivin kuluessa niiden vastaanottamisesta asetuksen (EU) 2021/2282 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

18 artikla

Yhteisten kliinisten arviointien kdynnistiminen uudelleen

1. Jos yhteinen kliininen arviointi on asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 6 kohdan nojalla keskeytetty ja jos
asianomainen jdsenvaltio toimittaa terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta viimeistddn viisi kuukautta
asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun mairdajan padttymisen jilkeen komission ensimmadisessi
pyynnossd pyydetyt tiedot, datan, analyysit ja muun ndyt6n, komissio arvioi tuolloin saatavilla olevien tietojen perusteella,
tayttyvitko asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Komissio antaa 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin tulokset kymmenen ty6pdivan kuluessa péivistd, jona jisenvaltio
toimitti 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, tapauksen mukaan arvioijaa ja avustavaa arvioijaa kuultuaan. Terveysteknologian
arvioinnin sihteeristo ilmoittaa koordinointiryhmalle ja terveysteknologian kehittéjille komission arvioinnin tuloksista.

3. Jos koordinointiryhmd paittdd kdynnistdd yhteisen kliinisen arvioinnin asetuksen (EU) 2021/2282 10 artiklan 7
kohdan nojalla uudelleen, sovelletaan timan asetuksen 16 artiklaa ja 17 artiklan 1, 3 ja 5 kohtaa.

4. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ilmoittaa yhteisen kliinisen arvioinnin uudelleenkdynnistimisestd
terveysteknologian kehittajalle.
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19 artikla

Yhteisten kliinisten arviointien péivittimiset

1. Jos yhteistd kliinistd arviointia koskevassa raportissa todetaan asetuksen (EU) 2021/2282 14 artiklan 1 kohdan
nojalla, ettd arviointia on tarpeen paivittdd ja saataville tulee lisdd ndyttoa lisdarviointia varten, asianomaisen terveystek-
nologian kehittdjan on ilmoitettava tdstd naytostd koordinointiryhmalle.

2. Terveysteknologian kehittdja voi myos omasta aloitteestaan toimittaa koordinointiryhmille uusia tietoja, dataa,
analyyseja ja muuta ndyttod, vaikka paivitystd ei yhteistd kliinistd arviointia koskevassa raportissa suositellakaan. Ndiden
tietojen, datan, analyysien ja ndyton perusteella koordinointiryhmd voi pddttda sisillyttad yhteisen kliinisen arvioinnin
pdivityksen vuotuiseen tydohjelmaansa.

3. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ilmoittaa terveysteknologian kehittdjille koordinointiryhmin paitoksestd
siséllyttad yhteisen kliinisen arvioinnin paivittiminen koordinointiryhméan vuotuiseen tydohjelmaan.

4. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevdan alaryhmin on mahdollisuuksien mukaan nimitettivd yhteisen kliinisen
arvioinnin péivityksen tekijoiksi sama arvioija ja sama avustava arvioija kuin alkuperidisessd yhteisessd kliinisessd
arvioinnissa ja otettava pdivitykseen mukaan ne yksittdiset asiantuntijat, joita pyydettiin esittimain nikemyksensi
alkuperiistd yhteistd kliinistd arviointia varten. Kun yhteisid kliinisid arviointeja késittelevd alaryhmd on nimennyt
arvioijan ja avustavan arvioijan tekemdain paivityksen, terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ilmoittaa yhteisen kliinisen
arvioinnin paivityksen kdynnistamisestd terveysteknologian kehittijille.

5. Yhteisid kliinisid arviointeja késittelevi alaryhmi pdattdd, onko arvioinnin kohdealaa tarpeen pdivittdd. Jos arvioinnin
kohdealaa ei yhteisia kliinisid arviointeja kasittelevin alaryhmin mukaan tarvitse paivittad, terveysteknologian arvioinnin
sihteeristo ilmoittaa terveysteknologian kehittéjille, ettd arvioinnin kohdeala pysyy ennallaan, ja pyytdd titd toimittamaan
ladkinnallisen laitteen yhteistd Kkliinistd arviointia koskevan asiakirja-aineiston pdivitettynd. Pyyntoon sovelletaan
14 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja maardaikoja. Komission vahvistukseen sovelletaan 15 artiklaa tarvittavin muutoksin.
Yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja tiivistelmédraportin piivitettyjen luonnosten laatimiseen ja valmiiksi
saattamiseen sovelletaan asetuksen 16 artiklaa ja 17 artiklan 1, 4 ja 5 kohtaa.

6.  Jos arvioinnin kohdealaa on yhteisid kliinisid arviointeja késittelevin alaryhmin mukaan paivitettdvd, terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristo asettaa arvioinnin alkuperidisen kohdealan saataville jasenvaltioiden tarpeita koskevan
tiedon kerddmistd varten. Arviojja laatii jasenvaltioilta saadun palautteen perusteella yhdessd avustavan arvioijan kanssa
arvioinnin pdivitettyd kohdealaa koskevan ehdotuksen, jossa otetaan huomioon jisenvaltioiden tarpeet. Arvioinnin
pdivitettyd kohdealaa koskevasta ehdotuksesta esitettyihin nikemyksiin sovelletaan 11 artiklan 2 ja 3 kohtaa seki
12 artiklan 1 kohtaa tarvittavin muutoksin. Yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevan alaryhmin on viimeisteltdva
arvioinnin péivitetty kohdeala 60 pdivin kuluessa paivityksen kdynnistamisesta.

7. Jos arvioinnin kohdeala piivitetddn, terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ilmoittaa terveysteknologian
kehittdjille arvioinnin péivitetystd kohdealasta ja pyytdd tdtd toimittamaan lddkinnillisen laitteen yhteistd kliinistd
arviointia koskevan asiakirja-aineiston péivitettynd. Pdivitetyn asiakirja-aineiston toimittamiseen yhteistd kliinistd arviointia
varten ja sen vahvistamiseen komissiossa tarvittavin muutoksin sovelletaan 14 artiklan 1-5 ja 7 kohtaa sekd 15 artiklaa.

8.  Jos arviointia koskeva raportti paivitetddn ja jos komissio vahvistaa, ettd asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2,
3 ja 4 kohdassa vahvistetut vaatimukset tdyttyvit, arvioija laatii yhdessd avustavan arvioijan kanssa yhteistd kliinistd
arviointia koskevan raportin ja tiivistelmaraportin paivitetyt luonnokset. Yhteistd kliinistd arviointia koskevan raportin ja
tiivistelmédraportin paivitettyjen luonnosten laatimiseen ja valmiiksi saattamiseen sovelletaan asetuksen 16 artiklaa
ja 17 artiklan 1, 4 ja 5 kohtaa tarvittavin muutoksin.

9.  Pidttdessddn, onko arvioinnin kohdealaa koskevaa ehdotusta péivitettdva tdmin artiklan 5 kohdan nojalla, yhteisid
kliinisid arviointeja késittelevin alaryhmidn on perehdyttivd yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjaan, jos
ladkinnallisestd laitteesta on jérjestetty yhteinen tieteellinen kuuleminen asetuksen (EU) 2021/2282 16-21 artiklan
mukaisesti. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd asettaa kyseisen asiakirjan yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevdn
alaryhmin saataville.
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20 artikla

Yhteydenpito yhteisten kliinisten arviointien aikana

Kaikki asetuksessa (EU) 2021/2282 ja tissi asetuksessa tarkoitetut asiakirjat on lihetettivi digitaalisessa muodossa, ja ne
on jaettava koordinointiryhmin, yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin, terveysteknologian arvioinnin
sihteeriston, terveysteknologian kehittdjin ja yksittdisten asiantuntijoiden kesken yhteisten kliinisten arviointien ja niiden
pdivitysten yhteydessd terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta.

21 artikla

Luottamuksellisuuspyynnét

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

2. Ennen 1 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen julkaisemista komissio toimittaa terveysteknologian kehittdjille
luettelon tiedoista, joita se ei pidd luottamuksellisina arvioituaan terveysteknologian kehittdjan esittimit perustelut ja
otettuaan huomioon yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevin alaryhmin nikemykset. Komissio ilmoittaa terveystek-
nologian kehittgjille timén oikeudesta hakea muutosta kyseisten tietojen poistamatta jattdmiseen.

22 artikla

Henkil6tietojen kisittely

1. Kun on kyse timin asetuksen mukaisten lddkinnallisid laitteita koskevien yhteisten kliinisten arviointien ja niiden
pdivitysten tekemistd varten kerattyjen henkilotietojen kisittelysta, kisittelyn rekisterinpitdjana on komissio.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten tarvittavat henkil6tietoryhmaét ovat seuraavat:

a)  koordinointiryhmdin ja yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevddn alaryhmain nimitettyjen edustajien henkil6llisyys,
sihkopostiosoite ja heiddn edustamansa taho;

b)  yksittiisten asiantuntijoiden henkildllisyys ja sihkopostiosoite seuraavissa tapauksissa:
1) heidin todetaan olevan merkityksellisid yhteisen kliinisen arvioinnin tai sen péivityksen kannalta;
2)  heiddt valitaan kuultaviksi yhteisessa kliinisessd arvioinnissa tai sen paivityksessi;
3)  heitd kuullaan yhteisessa kliinisessd arvioinnissa tai sen péivityksessd;

¢)  ladkinnallisid laitteita kehittdvien terveysteknologian kehittdjien edustajien henkil6llisyys, sahkopostiosoite ja heiddn
edustamansa taho;

d)  asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustetun sidosryhmaverkoston jasenten edustajien henkilollisyys,
sihkopostiosoite ja heiddn edustamansa taho.

3. Koordinointiryhmdin ja yhteisid kliinisid arviointeja kisittelevdin alaryhmiin nimitetyilld edustajilla saa olla paasy
ainoastaan nithin terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan suojatun jdrjestelman osiin, jotka ovat merkityksellisid
heiddn tehtdviensd suorittamisen kannalta. Edustajat voivat tehdd terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta
yhteistyotd muiden koordinointiryhmadn tai heiddn kanssaan samaan yhteisid kliinisid arviointeja kasittelevadn
alaryhmdin nimettyjen edustajien kanssa lddkinnallisid laitteita koskevien yhteisten kliinisten arviointien ja niiden
pdivitysten toteuttamiseksi.
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4. Yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja niiden pdivityksiin osallistuvien potilaiden henkilotietoja ei saa julkaista.

5.  Komissio siilyttdd 2 kohdassa lueteltuja henkilotietoja ainoastaan niin kauan kuin se on tarpeen 1 kohdassa
tarkoitettua tarkoitusta varten ja joka tapauksessa enintddn 15 vuoden ajan siitd paivéstd, jona rekisterdity ei enda osallistu
yhteiseen kliiniseen arviointiin. Komissio tarkastelee henkilotietojen sdilyttdmisen tarpeellisuutta kahden vuoden vilein.

Komissio siilyttdd sellaisten yksittdisten asiantuntijoiden henkilétiedot, joita ei ole valittu osallistumaan yhteiseen kliiniseen
arviointiin, ainoastaan niin kauan kuin se on tarpeen, jotta voidaan varmistaa, ettd yhteisessd kliinisessd arvioinnissa on

asiaankuuluvaa syvillista erityisasiantuntemusta, ja enintddn kolmen vuoden ajan siitd paivistd, jona komissio vastaanotti
nidmi tiedot.

23 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 17 pdivand lokakuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

LAAKINNALLISEN LAITTEEN YHTEISTA KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN ASIAKIRJA-
AINEISTON MALLI

Asiakirja-aineistoon sisiltyvien tietojen, datan, analyysien ja muun ndyton toimittamisessa on noudatettava ndyttoon
perustuvan lddketieteen kansainvilisid normeja. Terveysteknologian kehittdjan on tarvittaessa konsultoitava terveystek-
nologian arviointia késittelevin jdsenvaltioiden koordinointiryhmién, jiljempind ‘koordinointiryhmd’, asetuksen
(EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti hyviksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla, ja
kuvailtava ja perusteltava mahdolliset poikkeamiset kyseisistd ohjeista. Asiakirja-aineiston mallissa pyydetyt tiedot on

toimitettava selkedssd muodossa, mieluiten taulukoissa, jos se on mahdollista.

Tarpeettomat rivit poistetaan. Tarvittaessa voidaan listd rivejd.

Tarkistukset

Komission
Versio Asiakirja Lainsiiddiantoviite Toimituspiivi tarkastuksen
péivimaira
vo.1 Alkuperdinen asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282
aineisto 10 artiklan 2 kohta
vo0.2 (Péivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282
aineisto, perustana 10 artiklan 5 kohta
komission toinen pyyntd)
vo.3 (Péivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282 Ei sovelleta
aineisto arvioijien 11 artiklan 2 kohta
pyydettyi lisderitelmia,
-selvityksid tai -tietoja)
vo0.4 (Péivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282 Ei sovelleta
aineisto, kun yhteinen 10 artiklan 8 kohta
kliininen arviointi on
kdynnistetty uudelleen)
vo.5 (Asiakirja-aineisto, jossa Asetuksen (EU) 2021/2282 Ei sovelleta
terveysteknologian 11 artiklan 5 kohta
kehittijd ilmoittaa
luottamuksellisena
pidettivit tiedot ja
perustelee niiden
luottamuksellisuuden)
V1.0 Julkaistava asiakirja- Taytintoonpanoasetuksen Ei sovelleta
aineisto (ei (EU) 2025/2086 21 artikla
luottamuksellisia tietoja)
V1.0.1 (Péivitetty asiakirja- Taytantoonpanoasetuksen Ei sovelleta
aineisto, kun yhteistd (EU) 2025/2086 19 artiklan
kliinistd arviointia 1 kohta
koskevassa raportissa
todetaan, ettd arviointia on
péivitettdvi ja saataville
tulee lisdd nayttod
lisdarviointia varten)
v1.0.2 (Terveysteknologian Taytantoonpanoasetuksen Ei sovelleta
kehittdjan aloitteesta (EU) 2025/2086 19 artiklan
toimitettu péivitetty 2 kohta
asiakirja-aineisto, kun
saataville on tullut lisad
ndyttod lisdarviointia
varten)
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Versio

Asiakirja

Komission
tarkastuksen
pdivimadrd

V1.0.3

(Pdivitetty asiakirja-
aineisto, kun yhteisen
kliinisen arvioinnin
péaivitys on kdynnistetty —
arvioinnin kohdealaa ei
tarvitse paivittad)

Taytantoonpanoasetuksen
(EU) 2025/2086 19 artiklan
5 kohta

V1.0.4

(Péivitetty asiakirja-
aineisto, kun yhteisen
kliinisen arvioinnin
paivitys on kdynnistetty —
arvioinnin kohdeala on
paivitettava)

Taytantoonpanoasetuksen
(EU) 2025/2086 19 artiklan
6 kohta

V1.0.5

(Pdivitetty asiakirja-
aineisto, kun yhteisen
kliinisen arvioinnin
paivitys on kdynnistetty,
ottaen huomioon
terveysteknologian
kehittdjan ilmoittamat
luottamuksellisena
pidettivit tiedot ja
perustelut niiden
luottamuksellisuudelle)

Asetuksen (EU) 2021/2282
11 artiklan 5 kohta

Ei sovelleta

V2.0

(Asiakirja-aineisto, joka
julkaistaan, kun yhteisen
kliinisen arvioinnin
pdivitys on saatettu
valmiiksi (ei
luottamuksellisia tietoja))

Téytinto6npanoasetuksen
(EU) 2025/2086 21 artikla

Ei sovelleta

Lyhenneluettelo

Seuraavassa luettelossa ehdotetaan joitakin lyhenteitd. Niitd voidaan kdyttdd tarpeen mukaan. Tarvittaessa voidaan lisatd

rivejd.
Lyhenne Merkitys

CER Asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 12 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017745 liitteessd XIV
olevassa A osassa tarkoitettu kliininen arviointiraportti

CIp Asetuksen (EU) 2017745 liitteessd XV olevan II luvun 3 jaksossa tarkoitettu kliinistd
tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma

CIR Asetuksen (EU) 2017745 liitteessd XV olevan III luvun 7 jaksossa tarkoitettu kliinistd
tutkimusta koskeva raportti

ETA Euroopan talousalue

HTA Terveysteknologian arviointi

HTD Terveysteknologian kehittdjd

JCA Yhteinen kliininen arviointi

JSC Yhteinen tieteellinen kuuleminen

MD Ladkinnallinen laite

PMCF Markkinoille saattamisen jdlkeinen kliininen seuranta

PICO Tutkimuskysymys, jonka muodostavat yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat
parametrit: potilaspopulaatio — toimenpiteet — vertailulaitteet — terveystulokset
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Sisdallysluettelo

Taulukkoluettelo

1.

1.1

1.2

1.3

2.1

Yleistd

Tiedot arvioitavasta ldakinnillisestd laitteesta, jiljempana ladkinnillinen laite’, ja terveysteknologian kehittdjastd

Tamin kohdan sisalto:
a)  ladkinnallisen laitteen kauppanimi;

b)  terveysteknologian kehittdjin, joka toimittaa asiakirja-aineiston ladkinnillisen laitteen yhteistd kliinistd
arviointia varten, yritysnimi ja vakituinen osoite. Jos valmistaja, jolle ladkinnallisen laitteen vaatimustenmukai-
suustodistus on myonnetty, ei ole sama kuin asiakirja-aineiston toimittava terveysteknologian kehittdja,
ilmoitetaan sekd valmistajan ettd terveysteknologian kehittdjan yritysnimi ja osoite.

Aiemmat asetuksen (EU) 2021/2282 mukaiset arvioinnit (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessi II olevan 1 kohdan e
alakohta)

Imoitetaan, onko lddkinnallisestd laitteesta tehty aiempi arviointi asetuksen (EU) 2021/2282 mukaisesti joko saman
ladketieteellisen kayttoaiheen tai toisen lddketieteellisen kdyttoaiheen osalta. Jos on, ilmoitetaan lddketieteellinen
kayttoaihe sekd aiemmasta yhteisestd kliinisestd arvioinnista laaditun raportin paivimaira ja viitetiedot.

Tiivistelma (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan j—m alakohta)

Esitetddn asiakirja-aineistosta tiivistelmad, jossa keskitytadn asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdan mukaisesti
médritettyyn  arvioinnin kohdealaan ja joka on toimitettu terveysteknologian kehittdjille asetuksen
(EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komission ensimmdisen pyynnon mukaisesti, jaljempana
‘arvioinnin kohdeala’. Tiivistelmassi esitetddn seuraavat:

a)  niiden PICO-tutkimuskysymysten yksilointi, joista ei ole toimitettu tietoja;

b)  yhteenveto analysoiduista tiedoista (esim. kuhunkin tulokseen littyvien vaikutusmittausten tilastollinen
tarkkuus) arvioinnin kohdealan osalta ja siitd, perustuvatko tulokset suoraan vai episuoraan ndyttoon. Tiedot
annetaan erikseen kunkin PICO-tutkimuskysymyksen osalta;

¢)  PICO-tutkimuskysymysten varmuusaste.

Tausta

Hoidettavan, ehkdistavin tai diagnosoitavan sairaudentilan luonnehdinta (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II
olevan 1 kohdan h alakohta)

Sairaudentilan yleinen luonnehdinta

Tamain kohdan sisilto:

a) Kuvataan sairaudentila, jota lddkinnalliselld laitteella on tarkoitus hoitaa, seurata, lievittdd, kompensoida,
ehkiistd tai diagnosoida, mukaan luettuna mahdollisesti kdytettdvissi olevat diagnoosikriteerit, kayttden
standardoituja luokituksia, kuten kansainvalistd tautiluokitusta (ICD) tai psykiatrista sairausluokitusta (DSM)
(ilmoitetaan luokituksen versionumero).

b)  Kuvataan tarpeen mukaan sairaudentilan padasialliset vaiheet ja/tai alatyypit.

¢)  Imoitetaan mahdolliset prognostiset tekijit, jotka voivat vaikuttaa sairaudentilan kulkuun, ja sairaudentilan
ennuste ilman uutta hoitoa.

d)  Esitetddn tuorein mahdollinen arvio sairaudentilan yleisyydesti ja/tai esiintyvyydestd ETA-maissa, ja kuvataan
ndiden maiden valilli mahdollisesti esiintyvit merkittévit erot.
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e)  Kuvataan sairaudentilan potilaille aiheuttamat oireet ja kuormitus, mukaan lukien kipu, toimintarajoite,
psykososiaaliset ongelmat ja muut sairastavuuteen ja potilaan eliménlaatuun vaikuttavat tekijat.

f)  Kun kyseessi on sairaudentila, joka aiheuttaa toimintarajoitteen tai jonka vuoksi potilas tarvitsee
omaishoitajan, tai hoito, joka johtaa merkittdviin organisaatiomuutoksiin terveydenhuoltojarjestelmassd (esim.
valmistukseen liittyvien rajoitteiden vuoksi) tai niihin liittyvissd merkittdvissd menettelyissd, kuvataan lyhyesti

sairaudentilan ja sen hoidon organisatorisia ja yhteiskunnallisia vaikutuksia ja annetaan taustatietoja tulosten
tulkintaa varten.

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

2.1.2 Kohdepotilaspopulaation kuvaus

Jos kohdepopulaatio on rajatumpi kuin sairaudentila yleisesti, tdssd kohdassa esitetddn seuraavat:

a)  Nimetddn ja kuvataan kéyttoaiheeseen liittyvit oletusarvoiset kohdepotilaspopulaatiot — laitteen tuotetodis-
tuksessa ja turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskevassa tiivistelmédssd mddritellyn kayttotarkoituksen
mukaisesti (tarvittaessa).

b)  Kuvataan ja perustellaan kohdepotilaspopulaatioiden ehdotettu paikka hoitoketjussa.

¢)  Otetaan tarvittaessa huomioon sukupuoli, ikd ja muut erityispiirteet.

d)  Kuvataan mahdolliset potilaiden alapopulaatiot mdirittelykriteereineen, jos kriteerit on nimenomaisesti
madritelty arvioinnin kohdealassa, ja tarvittaessa muut potilaiden alapopulaatiot.

¢)  Kuvataan sairaudentilan luonnollinen eteneminen (tarvittaessa potilaiden alapopulaatioiden mukaan).

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

2.1.3 Sairaudentilan kliininen hoito

Taman kohdan sisalto:

a)  Kuvataan lddkinnilliselld laitteella hoidettavan, seurattavan, lievitettdvin, kompensoitavan, ehkdistivin tai
diagnosoitavan sairaudentilan hoitoketju sairauden tai sairaudentilan eri vaiheiden ja/tai alatyyppien tai
potilaiden alapopulaatioiden osalta, ja esitetddn hoitoketjuja kuvaavat kaaviot, joihin sisdltyy vertailulaitteita.

b)  Jos hoitoketjut vaihtelevat huomattavasti ETA-maiden vililld, kuvataan lyhyesti eri hoitotyypit.

¢)  Esitetddn luettelo mahdollisista Euroopan tason Kkliinisistd ohjeista, joita esimerkiksi eurooppalaiset
ladketieteelliset yhdistykset tai yhteisot ovat antaneet.

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

2.2 Ladkinnéllisen laitteen kuvaus (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan i alakohta)

2.2.1 Liakinnallisen laitteen ominaisuudet

Selostetaan ladkinnallisen laitteen ominaisuudet ja annetaan erityisesti seuraavat tiedot:
a)  ladkinnallisen laitteen malli(t), mukaan lukien kuvaus eri viitteistd/viitenumeroista/ohjelmistoversiosta

b)  Basic UDI-DI -tunniste/-tunnisteet, joihin viitataan voimassa olevassa vaatimustenmukaisuustodistuksessa
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ladkinnallisen laitteen riskiluokka

Eurooppalaisen lddkinnallisten laitteiden nimikkeiston (EMDN) (') mukainen kuvaus (tarkin taso tapauksen
mukaan)

kéyttotarkoitus

ladkinnallisen laitteen ja sen osien lyhyt kuvaus
vaikutustavat

kdyton toistuvuus ja kesto

laitteen ilmoitettu kayttoika

kun lddkinnillisen laitteen aiemmat versiot ovat saatavilla, kuvaus naihin eri versioihin tehdyisti tirkeimmistd
muutoksista

tarvittaessa erityinen kuvaus verkkoon liitetystd teknologiasta

sellaisten ladkinnallisten laitteiden osalta, joissa on sisdinen koneoppimis- ja tekodlyprosesseihin perustuva
paatoksentekojirjestelmd, kuvaus toiminnoista, jotka sisiltyvit ndihin teknologioihin tai kehittyvit niissa.

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

2.2.2 Yhteenveto tirkeimmistd kayttod koskevista vaatimuksista

Timain kohdan sisilto:

a)

Kuvataan lddkinnallisen laitteen kiyttoon liittyvit toimenpiteet, mukaan lukien kirurgiset toimenpiteet, ja
palvelut.

Kuvataan ladkinnallisen laitteen kdytt66n liittyvit organisatoriset nikokohdat, erityisesti lddkinnallisen laitteen
kiyton edellyttdima pateva henkilosto, kayttdjien koulutus, erityislaitteet ja -tilat, mukaan lukien vaadittavat
erityistestit tai -tutkimukset. Jos tallaiset laitteet on kuvattu kokonaisuudessaan 2.2.1 kohdassa, tissi kohdassa
viitataan siind annettuun kuvaukseen ja ilmoitetaan, ettd muita vaatimuksia ei ole.

Kuvataan ladkinnillisen laitteen kdyttoon mahdollisesti tarvittavat lisdtarvikkeet (lukuun ottamatta
tavanomaisia yleisid tarvikkeita).

Nimi ominaisuudet on tarvittaessa eriteltivé alapopulaatioiden mukaan.

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

2.2.3 Laakinnillisen laitteen sddntelyasema

Tamain kohdan sisilto:

a)

Imoitetaan ladkinnillisen laitteen sddntelyasema kisilli olevassa yhteisessd kliinisessd arvioinnissa
tarkasteltavan  kéyttoaiheen osalta  Australiassa, Kanadassa, Kiinassa, Japanissa, Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, Yhdysvalloissa ja muissa kyseeseen tulevissa maissa.

IImoitetaan tarvittaessa piivé, jona laakinnallinen laite saatettiin EU:n markkinoille.

Annetaan yksityiskohtaiset tiedot kdynnissd olevista tai suunnitelluista varhaista markkinoille paisyd tai
erityisluvallista kayttod koskevista ohjelmista ETA-maissa.

Tismennetddn, onko lddkinnillinen laite sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti muiden
kéyttoaiheiden kuin tdssd yhteisessa kliinisessd arvioinnissa kasitellyn kayttoaiheen osalta.

Annetaan lausuntojen viitetiedot. Viittausten teksti on esitettdva kokonaisuudessaan lisayksessi D.1.

(") Eurooppalainen lidkinnallisten laitteiden nimikkeisté (EMDN) — EUDAMED.
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2.3 Yhteiseen kliiniseen arviointiin liittyvd yhteinen tieteellinen kuuleminen (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II
olevan 1 kohdan g alakohta)

Jos ladkinnillisestd laitteesta on jdrjestetty asetukseen (EU) 2021/2282 perustuva yhteinen tieteellinen kuuleminen,
tissi kohdassa selitetidn mahdolliset poikkeamat suositellusta ndyton tuottamista koskevasta ehdotuksesta.
Suositukset dokumentoidaan lisdyksessi D.8.

3. Arvioinnin kohdeala (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan j alakohta)

Timain kohdan sisilto:

—  Esitetddn arvioinnin kohdeala siind muodossa, jossa se on toimitettu terveysteknologian kehittdjille asetuksen
(EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa komission ensimmadisessd pyynnossa.

—  Yksiloidddn selkedsti kaikki PICO-tutkimuskysymykset, joiden osalta ei ole toimitettu tietoja, ja esitetddn
toimittamatta jattdmisen syyt.

4. Kuvaus menetelmistd, joita on kdytetty asiakirja-aineiston sisdllon kehittdmisessd (asetuksen (EU) 2021/2282
liitteessd II olevan 1 kohdan k alakohta)

Kuvataan asiakirja-aineiston sisdllon laatimisessa kdytetyt menetelmidt. Terveysteknologian kehittdjan on
konsultoitava koordinointiryhman asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan nojalla hyvaksymii
menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla.

4.1 Yhteiseen kliiniseen arviointiin otettavien tutkimusten valintaperusteet

Imoitetaan tdssd yhteisessd kliinisessd arvioinnissa huomioon otettavissa tutkimuksissa sovellettavat arvioinnin
kohdealaan perustuvat hyviksymis- ja hylkddmiskriteerit. Terveysteknologian kehittdjin on konsultoitava
koordinointiryhmédn asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan nojalla hyvaksymid
menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla. Hyviksymis- ja hylkddmiskriteerit on kuvattava kunkin PICO-tutkimusky-
symyksen osalta.

4.2 Tiedonhaku ja tutkimusten valinta

4.2.1 Tiedonhaku

Terveysteknologian kehittdjan on selitettdva tietojenhakuprosessin kulku asiakirja-aineiston laatimisessa kaytettavien
todisteiden yksiloimiseksi ottaen jarjestelmallisesti huomioon seuraavat tietoldhteet:

a)  Kkliinistd tehoa ja turvallisuutta koskevat tutkimukset ja tapauksen mukaan muut terveysteknologian kehittdjin
tai kolmansien osapuolten toteuttamat tai toimeksi antamat tutkimukset, mukaan lukien meneillddn olevat
tutkimukset, joilla on tarkoitus kerdtd kaikki ajantasaiset julkaistut ja julkaisemattomat tiedot (data, analyysit ja
muu néytto) sellaisista kyseessd olevaa lddkinnillistd laitetta koskevista tutkimuksista, joiden toimeksiantajana
terveysteknologian kehittdja on ollut, ja vastaavat tiedot kolmansien osapuolten toteuttamista tutkimuksista,
jos sellaisia on

b)  bibliografiset tietokannat — mukaan lukien ainakin MEDLINE-tietokanta (National Library of Medicine) ja
Cochrane Central Register of Controlled Trials -tietokanta

¢)  tutkimusrekisterit ja tutkimustulosrekisterit (kliinisten kokeiden tietokannat)

d)  arviointiraportit sellaisista yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevaan lddkinnalliseen laitteeseen liittyvin
terveysteknologian arvioinneista, jotka on tehty ETA-maissa, Australiassa, Kanadassa, Yhdistyneessd
kuningaskunnassa tai Amerikan yhdysvalloissa

e)  Kkliininen arviointiraportti (CER)

f)  ladkinnallisten laitteiden rekisterit ja potilasrekisterit.
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Tamain kohdan sisilto:

a)  Esitetddn luettelo ldhteistd, joista on jirjestelmillisesti haettu yhteisen kliinisen arvioinnin kohdealan kannalta
merkityksellisid tutkimuksia, ja ilmoitetaan kunkin haun pdivimaira ottaen huomioon, ettd haut on tehtava
enintddn kolme kuukautta ennen asiakirja-aineiston toimittamista.

b)  Imoitetaan, onko odotettavissa, ettd saataville tulee arvioinnin kohdealan kannalta merkityksellisid uusia
tietoja, ja milloin niitd voitaisiin odottaa.

Kaikki hakustrategiat on dokumentoitava kokonaisuudessaan lisdyksessa D.2.

4.2.2 Tutkimusten valinta

Dokumentoidaan menettely, jolla tiedonhaun tuloksista poimitaan arvioinnin kannalta merkitykselliset tutkimukset
kohdassa 4.1 mddriteltyjen hyviksymis- ja hylkddmiskriteerien mukaisesti. Tiedot annetaan kunkin PICO-
tutkimuskysymyksen osalta. Terveysteknologian kehittdjan on konsultoitava koordinointiryhmin asetuksen
(EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan nojalla hyviksymissi menettelyohjeissa ehdotettua
valintamenettelyd.

4.3  Tiedoista tehdyssi analyysissd ja yhteenvedossa kdytetyt menetelmat

Kuvataan menetelmit, joita on kiytetty tiedoista tehdyssd analyysissi ja yhteenvedossa, ndytt66n perustuvan
ladketieteen kansainvilisten standardien mukaisesti. Terveysteknologian kehittdjin on konsultoitava koordinoin-
tiryhmén asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti hyviksymid menettelyohjeita, jos
niitd on saatavilla, ja kuvailtava ja perusteltava mahdolliset poikkeamiset kyseisistd ohjeista.

Kaikkien analyysien perustana olevat asiakirjat, kuten tutkimussuunnitelmat ja tilastoanalyysisuunnitelmat (myos
ndytostd tehtdvddn synteesiin tarkoitetut) sekd yksityiskohtaiset tiedot kaikista kéytetyistd ohjelmistoista sekd
vastaavat ohjelmakoodit ja tuotokset on esitettdva lisdyksen D vastaavissa osissa.

Tamin kohdan alakohdissa kisitellddn soveltuvin osin seuraavia metodologisia nakokohtia:

4.3.1 Kuvaus huomioon otettujen alkuperdisten kliinisten tutkimusten rakenteesta ja menetelmista

4.3.2 Meta-analyyseihin perustuvat suorat parivertailut

Naytostd tehtdvad synteesid koskeva tutkimussuunnitelma ja sithen liittyva tilastoanalyysisuunnitelma esitetddn
lisdyksessd D.5.

4.3.3 Epdsuorat vertailut

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

4.3.4 Herkkyysanalyysit

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

4.3.5 Alaryhmdéanalyysit ja muut vaikutuksen muovaajat

4.3.6 Lisdimenetelmien mddrittely tarpeen mukaan

Kuvataan kaikki muut menetelmit, joita on kdytetty asiakirja-aineistossa kdytettyjen tulosten johtamisessa.
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5. Tulokset (asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd Il olevan1 kohdan | alakohta)

Asiakirja-aineistossa esitettdvissd tuloksissa on noudatettava niytt66n perustuvaa lddketiedettd koskevia
kansainvilisid standardeja. Terveysteknologian kehittdjan on konsultoitava koordinointiryhmin asetuksen
(EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti hyvaksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla, ja
kuvailtava ja perusteltava mahdolliset poikkeamiset kyseisistd ohjeista.

Tulosten esittimisessd kdytetddn tapauksen mukaan tekstid, lukuja ja taulukoita.

5.1 Tiedonhaun tulokset

Tiedonhaun eri vaiheiden tulokset on esitettdvd selkedsti. Kunkin tutkimuksen osalta annetaan seuraavat tiedot:
tutkimuksen viitetunniste, tutkimuksen asema, tutkimuksen kesto ja tietoihin mahdollisesti sovellettu aikaraja seka
tutkimusryhmat. Tiedonhaun kunkin vaiheen osalta yksiloidddn ja luetellaan ne tutkimukset, joita ei ole otettu
huomioon asiakirja-aineistossa. Kussakin tapauksessa tdsmennetdin pois jattimisen syy.

Tulokset esitetddn seuraavissa alakohdissa:

5.1.1 Luettelo terveysteknologian kehittijan tai kolmansien osapuolten tekemista tai toimeksi antamista tutkimuksista

Annetaan tiedot kaikista asetuksen (EU) 20212282 liitteessd II olevan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista
terveysteknologian kehittdjan tai kolmansien osapuolten tekemistd tai toimeksi antamista tutkimuksista, mukaan
lukien kaikki tutkimukset, joissa annetaan kliinisid turvallisuutta ja vaikuttavuutta koskevia tietoja kliinistd arviointia
koskevasta raportista. Luetteloon sisallytetddn vain sellaiset tutkimukset, joissa on mukana asiakirja-aineiston aiheena
olevaan ladketieteelliseen kiyttoaiheeseen liittyvid potilaita. llmoitetaan, onko arvioinnin aikana tai sen jilkeen
odotettavissa, ettd saataville tulee arvioinnin kohdealan kannalta merkityksellisid uusia tietoja, ja milloin niitd
voitaisiin odottaa.

5.1.2 Bibliografisista tietokannoista tehdyissd hauissa loytyneet tutkimukset

Esitetddn tulokset bibliografisista tietokannoista tehdyistd hauista, joiden kohteena olivat ladkinnallistd laitetta ja
mahdollisia vertailulaitteita koskevat tutkimukset (esim. epasuorat meta-analyysit).

5.1.3 Tutkimusrekistereistd ja tutkimustulosrekistereistd (kliinisten kokeiden tietokannat) haetut tutkimukset

Asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan f alakohdan mukaisesti esitetddn ladkinnallisid laitteita ja
niiden vertailulaitteita koskevien tutkimusten tulokset tarvittaessa tutkimusrekistereissd/tutkimustulosrekistereissa.

5.1.4 Terveysteknologian arviointien raportit

Asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessa Il olevan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti luetellaan arviointiraportit sellaisista
yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevaan ladkinnilliseen laitteeseen liittyvin terveysteknologian arvioinneista,
jotka on tehty ETA-maissa, Australiassa, Kanadassa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa tai Amerikan yhdysvalloissa.
Arviointiraportit sisillytetddn lisdykseen D.6. Lisdksi luetellaan kaikki néissd arviointiraporteissa havaittu
merkityksellinen lisindytt, jota ei ole mainittu muissa lahteissa.

5.1.5 Kliinistd arviointia koskevaan raporttiin sisaltyvit tutkimukset

Luetellaan kaikki kliinistd suorituskykyi ja turvallisuutta koskevat tutkimukset ja tapauksen mukaan muut soveltuvat
tutkimukset, jotka on sisillytetty kliinistd arviointia koskevaan raporttiin. Jos paatutkimuksissa ei kasitelld mitddn
PICO-tutkimuskysymyksistd, tutkimukset esitetddn lisdyksessd C ja siséllytetddn lisaykseen D.10.

5.1.6 Tutkimukset lddkinnallisten laitteiden rekistereistd ja potilasrekistereistd

Esitetddn tulokset ladkinnallisten laitteiden rekistereistd ja potilasrekistereistd tehdyistd hauista, joiden kohteena ovat
olleet ladkinnallisti laitetta ja mahdollisia vertailulaitteita koskevat tutkimukset.
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5.1.7 Huomioon otetut tutkimukset yhteensd ja PICO-tutkimuskysymyksittdin

Luetellaan tutkimukset, jotka sisiltyvdt kunkin PICO-tutkimuskysymyksen tarkastelussa hyddynnettyyn asiakirja-
aineistoon. Jos jostakin arvioinnin kohdealaan kuuluvasta PICO-tutkimuskysymyksestd ei ole saatavilla niyttod,
asiasta on ilmoitettava selvisti asiakirja-aineistossa ("Terveysteknologian kehittdjd ei ole toimittanut ndytt64”) ja se on
perusteltava asianmukaisesti.

5.2 Huomioon otettujen tutkimusten kuvaus
Asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan m alakohdan mukaisesti esitetddn taulukkomuotoinen
yleiskatsaus tutkimuksen rakenteesta ja tutkimuspopulaatiosta kaikkien asiakirja-aineistoon sisiltyvien tutkimusten
osalta yhden tai useamman PICO-tutkimuskysymyksen kisittelemiseksi. Tiedot on annettava erityisesti seuraavista:
a)  tutkimuksen tyyppi ja rakenne
b)  tutkimuksen padivimairi ja kesto
¢) tutkimuspopulaatio seki keskeiset hyvaksymisperusteet ja tutkimuspaikka
d)  toimenpiteen ja vertailulaitteiden ominaisuudet
e) tutkimuksen tulokset
f)  tietoihin mahdollisesti sovellettu aikaraja
g)  otoskoko
h)  analyysimenetelmit.
Kuvataan tutkimukseen liittyvit toimenpiteet ja annetaan tiedot tutkimuksen kulusta (eli suunnitellut ja toteutuneet
seuranta-ajat tuloksia kohden).
Kuvataan asiakirja-aineistoon sisdllytetyt tutkimukset lyhyesti. Yksityiskohtainen kuvaus tutkimusmenetelmistd
annetaan lisdyksessd A.
5.3 Tietojen analysointi
Asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti tissd kohdassa on esitettdva kunkin arvioinnin
kohdealaan liittyvin tutkimuskysymyksen késittelemiseksi analysoidut tiedot. Tiedot on esitettdvd PICO-tutkimusky-
symysten avulla. Esitystavassa on noudatettava ndyttoon perustuvaa ladketiedettd koskevia kansainvilisid standardeja.
Terveysteknologian kehittdjin on konsultoitava koordinointiryhmin asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan
d alakohdan mukaisesti hyviksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla, ja kuvailtava ja perusteltava mahdolliset
poikkeamiset kyseisistd ohjeista.
Annetaan myos kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen PICO-tutkimuskysymysten varmuusasteen arvioimiseksi, ottaen
huomioon saatavilla olevan ndyton vahvuudet ja rajoitukset, muun muassa vinoumien riski.
Yksityiskohtaiset tiedot annetaan asianomaisissa lisdyksissa.
6.  Viiteluettelo
Lisdykset
Lisdys A. Taulukko: yhteisessd kliinisessé arvioinnissa huomioon otetut tutkimukset ja niissd kaytetyt menetelmat
Luetellaan kaikki asiakirja-aineistoon sisiltyvit tutkimukset, jotka tukevat kutakin kohdealaan kuuluvaa
PICO-tutkimuskysymystd. Annetaan lisdksi kunkin luetellun tutkimuksen osalta tiedot tutkimusmene-
telmistd ja potilaita kuvaava vuokaavio.
Liséys B. Tiedot, joiden perusteella arvioidaan PICO-tutkimuskysymysten varmuusastetta (muun muassa vinoumien
riski)
Lisdys C. Ladkinnallisen laitteen kliinisen kehitysohjelman paatutkimusten tulokset (jos ei esitetty PICO-tutkimusky-
symysten yhteydessi)
Lisdys D. Pohjana kdytetyt asiakirjat
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D.1. Viitetekstit kokonaisuudessaan

D.2. Tiedonhaun dokumentointi

D.2.1. Tietoldhteisiin sovellettujen hakustrategioiden dokumentointi
D.2.2. Tiedonhaun tulokset vakiomuodossa

D.3. Analyyseissa kiytettyjen ohjelmien ohjelmakoodi

Imoitetaan analyysiohjelmien ohjelmakoodi ja tuotos, jos analyyseja ja vastaavia laskelmia ei voida kuvata
standardinmukaisella menetelmalla.

D.4. Alkuperdisten kliinisten tutkimusten tutkimusraportit

Esitetddn asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut kliinisistd
tutkimuksista laaditut raportit, kliinisten tutkimusten tutkimussuunnitelmat ja tilastolliset analyysisuun-
nitelmat.

D.5. Nayttod koskevan synteesin laatimiseen tarvittavat tutkimusraportit

Esitetddn kaikki asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd Il olevan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut
ajantasaiset julkaistut ja julkaisemattomat tiedot ja data-analyysit, mukaan luettuina tutkimussuunnitelmat
ja tilastoanalyysisuunnitelmat, joita tarvitaan ndyttod koskevan synteesin laatimiseen. Kunkin kliinisen
tutkimuksen raportti toimitetaan vain kerran.

D.6. Yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevaa ladkinnallista laitetta koskevat terveysteknologian arviointien
raportit (tarvittaessa)

D.7. Tiedot rekistereistd saaduista tiedoista ja rekistereihin perustuvista tutkimuksista

Esitetddn potilasrekistereistd perdisin olevat tarkasteltavaa ladkinnallistd laitetta koskevat tiedot ja
tutkimukset, jos sellaisia on saatavilla.

D.8. Tiedot yhteisistd tieteellisistd kuulemisista (tarvittaessa)

D.9. Kliinisestd arvioinnista laadittu arviointiraportti (CEAR)

D.10. Asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 12 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd XIV olevassa A
osassa tarkoitettu kliinistd arviointia koskeva raportti ja sen péivitykset (jos saatavilla)

D.11. Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd XIV olevassa A osassa tarkoitettu kliinistd arviointia koskeva
suunnitelma

D.12. Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jélkeistd

kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja markkinoille saattamisen jilkeistd kliinistd seurantaa koskeva
arviointiraportti (jos saatavilla) tai perustelut sille, miksei markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa voida
soveltaa

D.13. Asiantuntijapaneelien kliiniseen arviointiin kuuluvan kuulemismenettelyn yhteydessd antama lausunto
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LITE I

IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETUN LAAKINNALLISEN LAITTEEN YHTEISTA
KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN ASIAKIRJA-AINEISTON MALLI

Asiakirja-aineistoon sisiltyvien tietojen, datan, analyysien ja muun niyton toimittamisessa on noudatettava nayttoon
perustuvan lddketieteen kansainvilisid normeja. Terveysteknologian kehittdjan on tarvittaessa konsultoitava terveystek-
nologian arviointia késittelevin jdsenvaltioiden koordinointiryhmién, jiljempind ‘koordinointiryhmd’, asetuksen
(EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti hyviksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla, ja
kuvailtava ja perusteltava mahdolliset poikkeamiset kyseisistd ohjeista. Asiakirja-aineiston mallissa pyydetyt tiedot on
toimitettava selkedssd muodossa, mieluiten taulukoissa, jos se on mahdollista.

Tarkistukset

Tarpeettomat rivit poistetaan. Tarvittaessa voidaan lisitd rivejd.

Versio Asiakirja Lainséadantoviite Toimituspaiva | Komission tarkastuksen
parvamaara
vo.1 Alkuperiinen asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282
aineisto 10 artiklan 2 kohta
vo0.2 (Pdivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282
aineisto, perustana 10 artiklan 5 kohta
komission toinen pyyntd)
v0.3 (Péivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282 Ei sovelleta
aineisto arvioijien 11 artiklan 2 kohta
pyydettya lisderitelmia,
-selvityksid tai -tietoja)
V0.4 (Paivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 20212282 Ei sovelleta
aineisto, kun yhteinen 10 artiklan 8 kohta
kliininen arviointi on
kaynnistetty uudelleen)
V0.5 (Asiakirja-aineisto, jossa Asetuksen (EU) 2021/2282 Ei sovelleta
terveysteknologian 11 artiklan 5 kohta
kehittdja ilmoittaa
luottamuksellisena
pidettivit tiedot ja
perustelee niiden
luottamuksellisuuden)
V1.0 Julkaistava asiakirja- Taytantoonpanoasetuksen Ei sovelleta
aineisto (ei (EU) 2025/2086 21 artikla
luottamuksellisia tietoja)
V1.0.1 (Péivitetty asiakirja- Taytantoonpanoasetuksen Ei sovelleta
aineisto, kun yhteistd (EU) 2025/2086 19 artiklan
kliinisté arviointia 1 kohta
koskevassa raportissa
todetaan, ettd arviointia on
péivitettdvi ja saataville
tulee lisdd nayttod
lisdarviointia varten)
V1.0.2 (Terveysteknologian Taytantoonpanoasetuksen Ei sovelleta
kehittdjan aloitteesta (EU) 2025/2086 19 artiklan
toimitettu paivitetty 2 kohta
asiakirja-aineisto, kun
saataville on tullut lisdd
ndyttod lisdarviointia
varten)

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

Versio Asiakirja Lainsdddantoviite Toimituspaiva s
parvamaara
Vv1.0.3 (Pdivitetty asiakirja- Taytantoonpanoasetuksen
aineisto, kun yhteisen (EU) 2025/2086 19 artiklan
kliinisen arvioinnin 5 kohta
paivitys on kdynnistetty —
arvioinnin kohdealaa ei
tarvitse pdivittad)
V1.0.4 (Péivitetty asiakirja- Taytantoonpanoasetuksen
aineisto, kun yhteisen (EU) 2025/2086 19 artiklan
kliinisen arvioinnin 6 kohta
pdivitys on kdynnistetty —
arvioinnin kohdeala on
paivitettiva)
V1.0.5 (Pdivitetty asiakirja- Asetuksen (EU) 2021/2282 Ei sovelleta
aineisto, kun yhteisen 11 artiklan 5 kohta

kliinisen arvioinnin
pdivitys on kdynnistetty,
ottaen huomioon
terveysteknologian
kehittdjin ilmoittamat
luottamuksellisena
pidettavit tiedot ja
perustelut niiden
luottamuksellisuudelle)

v2.0 (Asiakirja-aineisto, joka Taytantoonpanoasetuksen Ei sovelleta
julkaistaan, kun yhteisen (EU) 2025/2086 21 artikla
kliinisen arvioinnin
pdivitys on saatettu
valmiiksi (ei
luottamuksellisia tietoja))

Lyhenneluettelo

Seuraavassa luettelossa ehdotetaan joitakin lyhenteitd. Niitd voidaan kdyttdd tarpeen mukaan. Tarvittaessa voidaan lisatd

riveja.
Lyhenne Merkitys

ETA Euroopan talousalue

HTA Terveysteknologian arviointi

HTD Terveysteknologian kehittéja

IVD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnallinen laite

JCA Yhteinen kliininen arviointi

JSC Yhteinen tieteellinen kuuleminen

PCR Polymeraasiketjureaktio

PER Asetuksen (EU) 2017/746 56 artiklan 6 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017746 liitteessa XIII
olevassa 1.3 kohdassa tarkoitettu suorituskyvyn arviointiraportti

PICO Tutkimuskysymys, jonka muodostavat yhteisessa kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat
parametrit: potilaspopulaatio — toimenpiteet — vertailulaitteet — terveystulokset
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Sisdallysluettelo

Taulukkoluettelo

1.1

1.2

2.1

2.2

Yleistd

Tiedot arvioitavana olevasta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta ladkinnallisesté laitteesta ja terveysteknologian
kehittajastd

Tamin kohdan sisdlto:
a)  invitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen kauppanimi

b)  terveysteknologian kehittdjin, joka toimittaa asiakirja-aineiston lddkinnillisen laitteen yhteistd kliinistd
arviointia varten, yritysnimi ja vakituinen osoite. Jos valmistaja, jolle in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuustodistus on myonnetty, ei ole sama kuin asiakirja-aineiston
toimittava terveysteknologian kehittdjd, ilmoitetaan sekd valmistajan ettd terveysteknologian kehittdjan
yritysnimi ja osoite.

Tiivistelma

Esitetddn asiakirja-aineistosta tiivistelmd, jossa keskitytddn asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdan
mukaisesti madritettyyn arvioinnin kohdealaan ja joka on toimitettu terveysteknologian kehittéjille asetuksen
(EU) 2021/2282 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komission ensimmadisen pyynnon mukaisesti, jiljempana
arvioinnin kohdeala’. Tiivistelmassi esitetddn seuraavat:

a)  yhteenveto analysoiduista tiedoista arvioinnin kohdealan osalta. Tiedot annetaan erikseen kunkin PICO-
tutkimuskysymyksen osalta.

b)  PICO-tutkimuskysymysten varmuusaste.
Tausta

Kohdepotilaspopulaation kuvaus

Nimetdin ja kuvataan arvioitavana olevan kayttoaiheen (kdyttoaiheiden) kohdepotilasryhmi (kohdepotilasryhmat)
suorituskyvyn arviointiraportissa kuvatun in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen kayttotar-
koituksen mukaisesti.

Annetaan lausuntojen viitetiedot.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen kuvaus

Kuvataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen ominaisuudet, mukaan lukien seuraavat
tiedot, jos ne ovat saatavilla suorituskyvyn arviointiraportissa, kliinistd suorituskykyd koskevassa tutkimussuunni-
telmassa tai kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportissa:

a)  in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen malli(t), mukaan lukien kuvaus eri viitteistd/
viitenumeroista/ohjelmistoversiosta

b)  Eurooppalaisen lddkinnillisten laitteiden nimikkeiston (EMDN) () mukainen kuvaus (tarkin taso tapauksen
mukaan)

¢)  lyhyt kuvaus laitteesta ja sen osista, jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnillinen laite on
vilinepaketti

d) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinnalliselld laitteella madriteltdvan tutkittavan aineen tai
merkkiaineen eritelmi (esim. SARS-CoV-2-piikkiproteiini, Kell (K))

e)  instrumentin médritysmenetelmin periaatteen tai toimintaperiaatteen kuvaus (esim. reaaliaikainen PCR-
tekniikkaan perustuva menetelmd, laadullinen PCR-menetelmd, digitaalinen PCR-menetelmd, Sandwich-
immunomddritys, kilpaileva immunomdiritys, immunoturbidimetrinen madritys jne.)

(") Eurooppalainen lidkinnallisten laitteiden nimikkeisté (EMDN) — EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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f) onko laite automaattinen vai ei
g)  onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin méarityksiin
h)  tarvittavien ndytteiden tyyppi (esim. kokoveri, seerumi, sylki jne.)

i)  tarkoitettu kayttdja (esim. itsetestaus, hoitopaikkatestaus ja ammattimainen laboratoriokaytto,
terveydenhuollon ammattilaiset)

j)  kdyttoohjeet, kiyttdjin tarvittava koulutus ja kokemus, asianmukaiset kalibrointimenettelyt ja
valvontakeinot, maininta muista laitteista, ladkinnillisistd laitteista, lddkkeistd tai muista tavaroista, jotka on
siséllytettava arviointeihin tai jatettdvd niiden ulkopuolelle.

Annetaan lausuntojen viitetiedot.

3. Kuvaus asiakirja-aineiston sisillon laatimisessa kdytetyistd menetelmistd

Kuvataan asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti asiakirja-aineiston sisdllon laatimisessa
kdytetyt menetelmit, joilla varmistetaan, ettd toimitettu ndyttd on tdydellistd ja ettd saatavilla olevat tiedot
analysoidaan asianmukaisesti, jotta voidaan vastata arvioinnin kohdealaan kuuluviin tutkimuskysymyksiin.
Terveysteknologian kehittdjan on konsultoitava koordinointiryhmédn asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7
kohdan d alakohdan nojalla hyviksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla.

3.1 Yhteiseen kliiniseen arviointiin otettavien tutkimusten valintaperusteet

IImoitetaan téssd yhteisessd kliinisessd arvioinnissa huomioon otettavissa tutkimuksissa sovellettavat arvioinnin
kohdealaan perustuvat hyviksymis- ja hylkdamiskriteerit. Hyviksymis- ja hylkddmiskriteerit on kuvattava kunkin
PICO-tutkimuskysymyksen osalta.

3.2 Tutkimusten valinta

Terveysteknologian kehittdjin on kéytettavd suorituskyvyn arviointiraporttiin sisaltyvaa kirjallisuusselvitystd
madrittadkseen yhteistd kliinistd arviointia koskevan asiakirja-aineiston laatimisessa kdytettdvin ndyton.

Terveysteknologian kehittdjin on dokumentoitava menettely, jolla poimitaan arvioinnin kohdealan kisittelemisen
kannalta merkitykselliset tutkimukset kohdassa 3.1 madriteltyjen hyviksymis- ja hylkdamiskriteerien mukaisesti.

Valintamenettelyd kehittdessddn terveysteknologian kehittdjin on konsultoitava koordinointiryhmén asetuksen
(EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan nojalla hyvaksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla.

4. Tulokset

4.1 Valintamenettelyn tulokset

Asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti tdssd kohdassa esitetddn valintamenettelyn
tulokset avoimesti. Kaikki saatavilla olevat tutkimukset on yksiloitdva selkedsti kayttden esimerkiksi tutkimuksen
viitetunnistetta, tutkimuksen asemaa, tutkimuksen kestoa ja tutkimusryhmid. Tutkimuksista, joita ei ole otettu
huomioon asiakirja-aineistossa, on mainittava kunkin tutkimuksen osalta poissulkemisen syy.

Tulosten esittelyssd on lueteltava asiakirja-aineistoon sisdltyvit tutkimukset, jotka sisdltyvit kunkin PICO-
tutkimuskysymyksen tarkastelussa hyddynnettyyn asiakirja-aineistoon. Jos jonkin arvioinnin kohdealaan
kuuluvan PICO-tutkimuskysymyksen osalta ei ole saatavissa niyttod suorituskyvyn arviointiraportista, asiasta on
ilmoitettava selvisti asiakirja-aineistossa ("Terveysteknologian kehittdja ei ole toimittanut ndytt6d”) ja tapaus on
perusteltava.

4.2 Huomioon otettujen tutkimusten kuvaus

Asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti esitetddn taulukkomuotoinen yleiskatsaus
kaikkien asiakirja-aineistoon sisdltyvien tutkimusten osalta yhden tai useamman PICO-tutkimuskysymyksen
kisittelemiseksi. Suorituskyvyn arviointiraportista tai kliinistd suorituskykya koskevasta tutkimussuunnitelmasta
saatavilla olevien tietojen perusteella on annettava seuraavat tiedot:

a)  tutkimuksen tyyppi ja rakenne

b)  tutkimuksen pdivimairi ja kesto
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¢) tutkimuspopulaatio seki keskeiset hyvaksymisperusteet ja tutkimuspaikka

o

) toimenpiteen ja vertailulaitteiden ominaisuudet

o

) tutkimuksen tulokset

f)  tietoihin mahdollisesti sovellettu aikaraja

g)  otoskoko

h)  analyysimenetelmat.

Asiakirja-aineistoon sisaltyvit tutkimukset on kuvattava lyhyesti suorituskyvyn arviointiraportista ja kliinistd

suorituskykyd koskevasta tutkimussuunnitelmasta saatavilla olevien tietojen perusteella. Yksityiskohtainen kuvaus
tutkimusmenetelmistd annetaan lisdyksessd A.

43 Tietojen analysointi
Asetuksen (EU) 2021/2282 9 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti tissi kohdassa on esitettivd arvioinnin
kohdealaan liittyvien tutkimuskysymysten kasittelemiseksi analysoidut tiedot. Esitystavassa on noudatettava
ndyttoon perustuvaa lddketiedettd koskevia kansainvilisid standardeja. Terveysteknologian kehittdjan on
konsultoitava koordinointiryhméan asetuksen (EU) 2021/2282 3 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaisesti
hyviksymid menettelyohjeita, jos niitd on saatavilla, ja kuvailtava ja perusteltava mahdolliset poikkeamiset
kyseisistd ohjeista.
Annetaan myos kaikki suorituskyvyn arviointiraportista tai kliinistd suorituskykyd koskevasta tutkimussuunni-
telmasta saatavilla olevat tiedot, jotka ovat tarpeen PICO-tutkimuskysymysten varmuusasteen arvioimiseksi.
5. Viiteluettelo
Lisdykset
Lisdys A. Taulukko: yhteisessa kliinisessd arvioinnissa huomioon otetut tutkimukset ja niissi kiytetyt menetelmit
Luetellaan kaikki asiakirja-aineistoon sisaltyvit tutkimukset tutkimuskysymyksen kisittelemiseksi.
Lisdys B. Tiedot, joiden avulla voidaan arvioida PICO-tutkimuskysymysten varmuusastetta
Lisdys C. Pohjana kdytetyt asiakirjat
C1. Valintamenettelyn tulokset
C.2. Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd XIII olevassa 1.3.2 kohdassa tarkoitettu suorituskyvyn arviointia
koskeva raportti, mukaan lukien tieteellistd validiteettia koskeva raportti, analyyttistd suorituskykya
koskeva raportti ja kliinistd suorituskykyi koskeva raportti sekd niiden raporttien arviointi
C.3. Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd XIII olevassa 2.3.2 ja 2.3.3 kohdassa tarkoitetut kliinistd suorituskykyd
koskevat tutkimussuunnitelmat ja kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusraportit
C.A4. Suorituskyvyn arviointiin kuuluvan kuulemismenettelyn yhteydessd esitetyt asiantuntijapaneelin
nakemykset
C.5. Euroopan unionin vertailulaboratorion raportti

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

LAAKINNALLISEN LAITTEEN YHTEISTA KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN RAPORTIN
MALLI

Raporttiin sisdltyvien tietojen, datan, analyysien ja muun néyton toimittamisessa on noudatettava ndyttoon perustuvan
ladketieteen kansainvilisid normeja. Tiedot on toimitettava selkedssé muodossa, mieluiten taulukoissa, jos se on
mahdollista.

Lyhenneluettelo

Seuraavassa luettelossa ehdotetaan joitakin lyhenteitd. Niitd voidaan kayttdd tarpeen mukaan. Tarvittaessa voidaan lisdtd
riveja.

Lyhenne Merkitys

CER Asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 12 kohdassa ja liitteessd XIV olevassa 4 jaksossa
tarkoitettu kliininen arviointiraportti

CIp Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd XV olevan II luvun 3 jaksossa tarkoitettu kliinistd
tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma

CIR Asetuksen (EU) 2017745 liitteessd XV olevan III luvun 7 jaksossa tarkoitettu kliinistd
tutkimusta koskeva raportti

ETA Euroopan talousalue

HTA Terveysteknologian arviointi

HTD Terveysteknologian kehittéja

JCA Yhteinen kliininen arviointi

JSC Yhteinen tieteellinen kuuleminen

MD Lagkinnallinen laite

PMCF Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta

PICO Tutkimuskysymys, jonka muodostavat yhteisessi kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat

parametrit: potilaspopulaatio — toimenpiteet — vertailulaitteet — terveystulokset

RCT Satunnaistettu kontrolloitu koe

Sisallystuettelo

Taulukkoluettelo

1. Yhteisen kliinisen arvioinnin yleiset tiedot

Taman kohdan sisalto:
a)  arvioijaa ja avustavaa arvioijaa koskevat tiedot
b)  yhteenveto menettelyn vaiheista ja niiden paivimairistd

¢) tiedot potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden osallistumisesta sekd potilasjirjestoiltd,
terveydenhuollon ammattialajarjestoiltd sekd kliinisiltd ja tieteellisiltd yhteisoiltd saadusta palautteesta.
Asiantuntijoiden ja sidosryhmien panos esitetddn lisiyksessi A.

d) tarvittaessa tiedot asetuksen (EU) 2021/2282 mukaisesta aiemmasta yhteisesti kliinisestd arvioinnista (sama tai
uusi kéyttoaihe)

€) tarvittaessa tiedot ailemmasta asetuksen (EU) 2021/2282 mukaisesta yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta.
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2. Tausta

2.1 Sairaudentilan yleinen luonnehdinta

Timin kohdan sisalto:

a)  tiivistelmd sairaudentilasta, mukaan lukien sen oireet, sen aiheuttama rasite ja luonnollinen eteneminen seka
sen yleisyys tai esiintyvyys ETA-maissa

b)  lyhyt kuvaus kohdepotilaspopulaatiosta ja sen ominaisuuksista, jotka on otettu huomioon asetuksen
(EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdan mukaisesti mééritetyssd arvioinnin kohdealassa

¢)  lyhyt kuvaus sairaudentilan hoitoketjusta ja sen mahdollisesta merkittavastd vaihtelusta ETA-maiden valilld, ja
tarvittaessa kuvaus hoitoketjusta sairaudentilan eri vaiheissa ja/tai alatyypeissi tai alapopulaatioissa.

2.2 Liikinnallisen laitteen kuvaus

2.2.1 Lidkinnallisen laitteen ominaisuudet

Kuvataan arvioitavan lddkinnillisen laitteen, jaljempédnd ‘lddkinnillinen laite’, ominaisuuksia ja annetaan erityisesti
seuraavat tiedot:

a)  valmistaja (siten kuin se mainitaan vaatimustenmukaisuustodistuksessa) ja terveysteknologian kehittijd, joka
toimittaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan asiakirja-aineiston, jos se ei ole sama kuin valmistaja

b)  ladkinnaillisen laitteen kauppanimi

¢) laitteen malli (mallit) / viitenumero (viitenumerot) | ohjelmistoversio (-versiot)

d)  Basic UDI-DI -tunniste/-tunnisteet, joihin viitataan voimassa olevassa todistuksessa
e) ladkinnillisen laitteen riskiluokka

f) Eurooppalaisen lddkinnallisten laitteiden nimikkeiston (EMDN) (') mukainen kuvaus (tarkin taso tapauksen
mukaan)

g)  kayttotarkoitus

h)  ladkinnallisen laitteen ja sen osien lyhyt kuvaus
i)  vaikutustavat

j)  tapauksen mukaan kiyton toistuvuus ja kesto
k)  ladkinnallisen laitteen ilmoitettu kdyttoika

)  kun lddkinnillisen laitteen aiemmat versiot ovat saatavilla, kuvaus naihin eri versioihin tehdyisti tirkeimmistd
muutoksista

m) tarvittaessa erityinen kuvaus verkkoon liitetystd teknologiasta

n)  sellaisten lddkinnillisten laitteiden osalta, joissa on sisdinen koneoppimis- ja tekoilyprosesseihin perustuva
paatoksentekojirjestelmd, kuvaus toiminnoista, jotka sisdltyvat ndihin teknologioihin tai kehittyvit niissa.

2.2.2 Yhteenveto tarkeimmistid kiytt6d koskevista vaatimuksista

Kuvataan ladkinnallisen laitteen kayttoon liittyvit menettelyt ja palvelut seka tarkeimmat organisatoriset nikokohdat.

2.2.3 Ladkinnillisen laitteen sddntelyasema

Kuvataan lddkinnallistd laitetta koskevat sddntelyyn liittyvat tiedot. Annetaan tiedot myos kdynnissd olevista tai
suunnitelluista varhaista markkinoille paisy4 tai erityisluvallista kdyttod koskevista ohjelmista ETA-maissa.

(") Eurooppalainen lidkinnallisten laitteiden nimikkeisté (EMDN) — EUDAMED.
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3. Arvioinnin kohdeala

Esitetddn asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdan mukainen arvioinnin kohdeala.

4. Tulokset

Tassd kohdassa esitettdvien tulosten on noudatettava ndyttoon perustuvaa ladketiedettd koskevia kansainvilisid
standardeja.

4.1 Tiedonhaku

Taman kohdan sisalto:
a)  annetaan kuvaus terveysteknologian kehittdjin suorittamasta tiedonhausta

b)  esitetddn arvio terveysteknologian kehittdjian kdyttimien lahteiden ja hakustrategioiden asianmukaisuudesta.

IImoitetaan asetuksen (EU) 2021/2282 liitteessd II olevan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut terveysteknologian
kehittijan tai kolmansien osapuolten toteuttamat tai sponsoroimat tutkimukset sisaltavin luettelon paivdys samoin
kuin pdivd, jona ladkinnillistd laitetta ja vertailulaitteita koskevia tutkimuksia on viimeksi haettu bibliografisista
tietokannoista ja tutkimus- ja tutkimustulosrekistereistd (kliinisten tutkimusten tietokannoista).

Yksityiskohtaiset tiedot annetaan lisdyksessd B.

4.1.1 Huomioon otetut tutkimukset yhteensa ja PICO-tutkimuskysymyksittdin

Esitetddn taulukkomuodossa

a)  yhteenveto kaikista huomioon otetuista tutkimuksista ja niiden viitetiedot yleisesti ja PICO-tutkimuskysy-
myksittdin

b)  luettelo terveysteknologian kehittdjin huomioon ottamista tutkimuksista, jotka on jdtetty arvioinnin
ulkopuolelle, ja pois jattdmisen perustelut.

4.2 Huomioon otettujen tutkimusten kuvaus

4.2.1 Huomioon otetut tutkimukset

Esitetddn arvioinnissa huomioon otetuista tutkimuksista seuraavat tiedot:

a)  tutkimuksen rakenne (esim. satunnaistaminen, sokkouttaminen tai rinnakkaistutkimukset sekd tirkeimmat
hyvaksymis- ja hylkadmiskriteerit)

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

e) tutkimuksen kesto.

4.2.2 PICO-tutkimuskysymysten varmuusaste

Kuvaillaan PICO-tutkimuskysymysten varmuusasteen arviointia.

4.3 Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tutkimustulokset

Esitetddn suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tulokset asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6
kohdan mukaisesti vahvistetun arvioinnin kohdealan mukaan PICO-tutkimuskysymyksittdin.
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4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Potilaspopulaatiota <Z-1> koskevat tulokset

Selostetaan, missd mddrin tutkimukseen otettujen potilaspopulaatioiden jaftai vertailulaitteiden voidaan katsoa
kattavan asianomaisen potilaspopulaation tai asianomaiset vertailulaitteet asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6
kohdan mukaisesti vahvistetun arvioinnin kohdealan mukaan.

Varataan kullekin PICO-tutkimuskysymysten yhteydessd madritellylle potilaspopulaatiolle oma kohtansa. Esitetddn
seuraavissa alakohdissa kaikkien PICO-tutkimuskysymysten mukaiset tdhin potilaspopulaatioon liittyvit tulokset.

Potilaiden tunnuspiirteet

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

Naytt6ad koskevan synteesin laatimismenetelmat

Kuvataan tarvittaessa lyhyesti terveysteknologian kehittdjan niytt6d koskevan synteesin laadinnassa kayttamia
menetelmid ja niiden vahvuuksia ja rajoituksia sekd kaikkia kéytettyjd menetelmid ja niiden soveltamisesta
johtuvia tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa ndyton varmuuteen.

Terveystulokset tutkimuskysymyksen PICO < 1> tapauksessa ja tulosten epavarmuus

Esitetddn PICO-tutkimuskysymyskohtaiset terveystulokset, jotka kuvaavat lidkinnallisen laitteen suhteellista tehoa
ja turvallisuutta tietyssd potilaspopulaatiossa <Z-1>.

Kuvataan ensiksi tutkimuskysymystd PICO < 1> varten toimitettu néytto (vertailun tyyppi) ja perustellaan sen
valinta.

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

Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta (ts. lddkinnallisen laitteen suhteellisia vaikutuksia verrattuna
vertailulaitteeseen) koskeviin tuloksiin siséllytetddn kaikkien yksittdisten tutkimusten tulokset ja mahdolliset
tuloksista tehdyt kvantitatiiviset synteesit, jotka perustuvat esim. meta-analyyseihin.

Kuvataan lyhyesti kustakin esitetystd tuloksesta tehdyn analyysin tulokset.
Kuvataan seikat, jotka voivat vaikuttaa suhteellisten vaikutusten epavarmuuteen.

Kutakin tiettyd potilaspopulaatiota <Z-1> koskevaa PICO-lisitutkimuskysymystd varten luodaan uusi alakohta,
jossa esitetddn kyseisen PICO-tutkimuskysymyksen terveystulokset.

Ladkinnallisen laitteen kliinisen kehitysohjelman pditutkimuksen tulokset (jos ei kéytetty PICO-tutkimusky-
symysten yhteydessa)

Tutkimuksen ominaisuudet

Potilaiden tunnuspiirteet

Tutkimuksessa saadut terveystulokset ja niiden epavarmuus
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5. Viitteet

Lisdykset

Lisiys A.  Asiantuntijoilta ja sidosryhmiltd saadut tiedot

Lisdys B. Tiedonhaun arviointi

Liséys C. Muut tutkimuksista saadut tiedot ja data, mukaan lukien tulosten epavarmuus
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LITE IV

IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETUN LAAKINNALLISEN LAITTEEN YHTEISTA
KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN RAPORTIN MALLI

Raporttiin sisdltyvien tietojen, datan, analyysien ja muun niytén toimittamisessa on noudatettava ndyttoon perustuvan
ladketieteen kansainvilisid normeja. Tiedot on toimitettava selkedssi muodossa, mieluiten taulukoissa, jos se on
mahdollista.

Lyhenneluettelo

Seuraavassa luettelossa ehdotetaan joitakin lyhenteitd. Niitd voidaan kdyttdd tarpeen mukaan. Tarvittaessa voidaan lisatd

riveja.
Lyhenne Merkitys

CPR Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd XIII olevassa 1.3.2 kohdassa tarkoitettu kliinistd
suorituskyky4 koskeva raportti

ETA Euroopan talousalue

HTA Terveysteknologian arviointi

HTD Terveysteknologian kehittdjd

IVD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnallinen laite

JCA Yhteinen kliininen arviointi

JSC Yhteinen tieteellinen kuuleminen

PER Asetuksen (EU) 2017/746 56 artiklan 6 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017746 liitteessa XIII
olevassa 1.3 kohdassa tarkoitettu suorituskyvyn arviointiraportti

PMCF Markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta

PICO Tutkimuskysymys, jonka muodostavat yhteisessd kliinisessd arvioinnissa tarkasteltavat
parametrit: potilaspopulaatio — toimenpiteet — vertailulaitteet — terveystulokset

RCT Satunnaistettu kontrolloitu koe

Sisallysluettelo

Taulukkoluettelo

1. Yhteisen kliinisen arvioinnin yleiset tiedot

Tamin kohdan sisilto:

L)

) arvioijaa ja avustavaa arvioijaa koskevat tiedot

b)  yhteenveto menettelyn vaiheista ja niiden pdivimadristd

¢)  tiedot potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden osallistumisesta sekd potilasjir-
jestoiltd, terveydenhuollon ammattialajirjestoiltd sekd kliinisiltd ja tieteellisiltd yhteisoiltd saadusta

palautteesta. Asiantuntijoiden ja sidosryhmien panos esitetdan lisdyksessd A.

d)  tarvittaessa tiedot asetuksen (EU) 2021/2282 mukaisesta aiemmasta yhteisesti kliinisestd arvioinnista (sama
tai uusi kéyttoaihe)

e)  tarvittaessa tiedot alemmasta asetuksen (EU) 2021/2282 mukaisesta yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2.1

2.2

23

Tausta

Kohdepotilaspopulaation kuvaus

Esitetddn lyhyt kuvaus arvioitavana olevien kdyttdaiheiden kohdepotilaspopulaatioista in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun lddkinnallisen laitteen kéyttotarkoituksen mukaisesti.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen kuvaus

Kuvataan arvioitavan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen ominaisuuksia ja annetaan
erityisesti seuraavat tiedot:

valmistaja (siten kuin se mainitaan vaatimustenmukaisuustodistuksessa) ja terveysteknologian kehittijd, joka
toimittaa yhteistd kliinistd arviointia koskevan asiakirja-aineiston, jos se ei ole sama kuin valmistaja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen kauppanimi
kayttotarkoitus

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen malli(t), mukaan lukien kuvaus eri viitteistd/
viitenumeroista/ohjelmistoversiosta

Eurooppalaisen lddkinnillisten laitteiden nimikkeiston (EMDN) () mukainen kuvaus (tarkin taso tapauksen
mukaan)

lyhyt kuvaus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laakinnallisestd laitteesta ja sen osista, jos in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettu ldkinnillinen laite on vélinepaketti

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinnalliselld laitteella médriteltdvin tutkittavan aineen tai
merkkiaineen eritelma (esim. SARS-CoV-2-piikkiproteiini, Kel1 (K))

instrumentin mdaritysmenetelman periaatteen tai toimintaperiaatteen kuvaus (esim. reaaliaikainen PCR-
tekniikkaan perustuva menetelmé, laadullinen PCR-menetelmd, digitaalinen PCR-menetelmi, Sandwich-
immunomdiritys, kilpaileva immunoméiritys, immunoturbidimetrinen madritys jne.)

onko laite automaattinen vai ei
onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin maarityksiin
tarvittavien ndytteiden tyyppi (esim. kokoveri, seerumi, sylki jne.)

tarkoitettu  kéyttdja (esim. itsetestaus, hoitopaikkatestaus ja ammattimainen laboratoriokaytto,
terveydenhuollon ammattilaiset)

kayttoohjeet, kiyttdjan tarvittava koulutus ja kokemus, asianmukaiset kalibrointimenettelyt ja
valvontakeinot, maininta muista laitteista, laakinnallisistd laitteista, ladkkeistd tai muista tavaroista, jotka on
siséllytettavid arviointeihin tai jatettdvd niiden ulkopuolelle.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen sddntelyasema

Kuvataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista laitetta koskevat sddntelyyn liittyvit tiedot.

Arvioinnin kohdeala

Esitetddn asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdan mukainen arvioinnin kohdeala.

Tulokset

Tassd kohdassa esitettdvissd tuloksissa on noudatettava ndyttoon perustuvaa ladketiedettd koskevia kansainvilisid
standardeja.

(") Eurooppalainen lidkinnallisten laitteiden nimikkeisté (EMDN) — EUDAMED.
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4.1 Tiedonhaku

Tamin kohdan sisdlto:
a)  kuvaus terveysteknologian kehittdjian suorittamasta tiedonhausta

b)  terveysteknologian kehittdjan hakustrategian arviointi.

Yksityiskohtaiset tiedot annetaan lisdyksessd B.

4.1.1  Huomioon otetut tutkimukset yhteensd ja PICO-tutkimuskysymyksittdin

Esitetdin taulukkomuodossa

a)  yhteenveto kaikista huomioon otetuista tutkimuksista ja niiden viitetiedot yleisesti ja PICO-tutkimuskysy-
myksittdin

b)  luettelo terveysteknologian kehittdjan huomioon ottamista tutkimuksista, jotka on jétetty arvioinnin
ulkopuolelle, ja pois jittdimisen perustelut.

4.2 Huomioon otettujen tutkimusten kuvaus

4.2.1  Huomioon otetut tutkimukset

Esitetddn arvioinnissa huomioon otetuista tutkimuksista seuraavat tiedot:
a)  tutkimuksen rakenne

b)  tutkimuspopulaatiot

¢) tutkimukseen liittyvien toimenpiteiden ominaispiirteet
d)  tutkimuksen kulku
e) tutkimuksen kesto.

4.2.2  PICO-tutkimuskysymysten varmuusaste

Kuvaillaan PICO-tutkimuskysymysten varmuusasteen arviointia.

4.3 Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tutkimustulokset

Esitetddn suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta koskevat tulokset asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6
kohdan mukaisesti vahvistetun arvioinnin kohdealan mukaisesti PICO-tutkimuskysymyksittdin.

Arvioidaan suhteellisen tehon ja suhteellisen turvallisuuden varmuusastetta ottaen huomioon saatavilla olevan
ndyton vahvuudet ja rajoitteet.

4.3.1  Potilaspopulaatiota <Z-1> koskevat tulokset

Selostetaan, missd maarin tutkimukseen otettujen potilaspopulaatioiden jaftai vertailulaitteiden voidaan katsoa
kattavan asianomaisen potilaspopulaation tai asianomaiset vertailulaitteet asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6
kohdan mukaisesti vahvistetun arvioinnin kohdealan mukaan.

Varataan kullekin PICO-tutkimuskysymysten yhteydessd madritellylle potilaspopulaatiolle oma kohtansa. Esitetdin
seuraavissa alakohdissa kaikkien PICO-tutkimuskysymysten mukaiset tdhin potilaspopulaatioon liittyvit tulokset.

4.3.1.1. Potilaiden tunnuspiirteet

Kuvataan potilaiden tunnuspiirteet kaikissa tutkimuksissa, joissa tarkasteltava potilaspopulaatio kuuluu jonkin
tdtd potilaspopulaatiota koskevan PICO-tutkimuskysymyksen piiriin.
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4.3.1.2. Niyttod koskevan synteesin laatimismenetelmat
Kuvataan tarvittaessa lyhyesti terveysteknologian kehittdjin ndytt6d koskevan synteesin laadinnassa

kdyttdmid menetelmid ja niiden vahvuuksia ja rajoituksia sekd kaikkia kaytettyja menetelmid ja niiden
soveltamisesta johtuvia tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa ndyton varmuuteen.

4.3.1.3. Tulokset tutkimuskysymyksen PICO <1> tapauksessa ja tulosten epavarmuus

Esitetddn PICO-tutkimuskysymyskohtaiset tulokset, jotka kuvaavat lddkkeen suhteellista tehoa ja turvallisuutta
tietyssi potilaspopulaatiossa <Z-1>.

Kuvataan ensiksi tutkimuskysymystd PICO < 1> varten toimitettu ndytto (vertailun tyyppi) ja perustellaan sen
valinta.

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

Suhteellista tehoa ja suhteellista turvallisuutta (ts. in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen
suhteellisia vaikutuksia verrattuna vertailulaitteeseen) koskeviin tuloksiin sisdllytetddn kaikkien yksittdisten
tutkimusten tulokset ja mahdolliset tuloksista tehdyt kvantitatiiviset synteesit, jotka perustuvat esim. meta-
analyyseihin, jos niitd on saatavilla.

Kuvataan lyhyesti kustakin esitetystd tuloksesta tehdyn analyysin tulokset.

Kuvataan seikat, jotka voivat vaikuttaa suhteellisten vaikutusten epavarmuuteen.

Kutakin tiettyd potilaspopulaatiota <Z-1> koskevaa PICO-lisatutkimuskysymystd varten luodaan uusi alakohta,
jossa esitetddn kyseisen PICO-tutkimuskysymyksen tulokset.

432 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen suorituskyvyn arviointia koskeva raportin
paatutkimuksen tulokset (jos ei kdytetty PICO-tutkimuskysymysten yhteydessd)

4.3.2.1. Tutkimuksen ominaisuudet
4.3.2.2. Potilaiden tunnuspiirteet

4.3.2.3. Tutkimuksessa saadut tulokset ja niiden epavarmuus

5. Viitteet

Lisdykset

Lisdys A.  Asiantuntijoilta ja sidosryhmiltd saadut tiedot

Lisdys B. Tiedonhaun arviointi

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

_ LAAKINNALLISEN LAITTEEN | IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETUN
LAAKINNALLISEN LAITTEEN YHTEISTA KLIINISTA ARVIOINTIA KOSKEVAN TIVISTELMA-
RAPORTIN MALLI

Tiivistelmaraportissa on annettava arvioinnista itsendisesti luettavissa oleva yhteenveto.

Tiivistelmaraportin tulee sisaltdd vdhintddn seuraavat tiedot:

a)

b)

kuvaus toimenpiteestd, sairaudentilasta ja/tai kohdepopulaatiosta
asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu arvioinnin kohdeala

tiedot potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiantuntijoiden osallistumisesta sekd potilasjirjestoiltd,
terveydenhuollon ammattialajarjest6iltd sekd kliinisiltd ja tieteellisiltd yhteisoiltd saadusta palautteesta

yhteenvetotaulukot, joissa esitetidn ndyton epdvarmuus yhteisen kliinisen arvioinnin kunkin parametrijoukon
tapauksessa potilaspopulaation, toimenpiteen, vertailulaitteiden ja tulosten osalta sekd lyhyt kuvaus tuloksista.
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