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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/2086
2025 m. spalio 17 d.

kuriuo pagal Reglamentg (ES) 2021/2282 dél sveikatos technologijy vertinimo nustatomos
bendravimo, keitimosi informacija ir dalyvavimo Sajungos lygmeniu rengiant ir atnaujinant
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy bendrus klinikinius vertinimus
procediirinés taisyklés ir ty bendry klinikiniy vertinimy $ablonai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 20212282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES ('), ypac i jo 15 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus,
25 straipsnio 1 dalies b punktg ir 26 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) pagal Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalj, Komisija, paprasiusi pagal to reglamento 3 straipsnj jsteigtos
valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupés (toliau — Koordinavimo grupé)
rekomendacijos, jgyvendinimo aktu turi priimti sprendimg ir bent kas dvejus metus bendram klinikiniam vertinimui
atrinkti medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones (toliau — medicinos priemonés). Komisija
turi atrinkti tas priemones i§ medicinos priemoniy, dél kuriy atitinkamos eksperty komisijos, paskirtos pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 () 106 straipsnio 1 dalj (toliau — eksperty komisijos),
pateiké moksling nuomong arba savo nuomones;

(2)  pagal Komisijos igyvendinimo reglamentg (ES) 20242699 (%), Europos vaisty agentiira ne véliau kaip per 15 dieny
nuo kiekvieno ketvircio pabaigos turi pateikti Komisijai, kuri veikia kaip Koordinavimo grupés sekretoriatas (toliau —
STV sekretoriatas), su tuo ketvir¢iu susijusig informacijg apie visas medicinos priemones, dél kuriy eksperty komisijos
pateiké moksling nuomong arba savo nuomones;

(3) dél  konfidencialumo, susijusio su  medicinos  priemoniy  sertifikavimo  procesu,  Reglamento
(ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje nurodyto Komisijos sprendimo, kuriuo medicinos priemonés atrenkamos
bendram klinikiniam vertinimui, priémimo procesg galima pradéti tik uzbaigus medicinos priemonés sertifikavimo
procesa;

() OLL458,2021 12 22, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj.

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, (OLL 117,2017 5 5, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/7450j).

() 2024 m. spalio 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 20242699, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2021/2282 nustatomos Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupés ir Komisijos bendradarbiavimo su
Europos vaisty agentiira kei¢iantis informacija, susijusia su bendru vaisty ir medicinos priemoniy bei diagnostikos in vitro medicinos
priemoniy klinikiniu vertinimu ir bendromis mokslinémis konsultacijomis dél vaisty ir medicinos priemoniy, i$samios procediirinés
taisyklés (OL L, 20242699, 2024 10 21, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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be to, siekiant i$vengti Koordinavimo grupés ir valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo institucijy ir jstaigy
atlieckamy tos pacios medicinos priemonés vertinimy dubliavimo, labai svarbu ty priemoniy bendra klinikinj
vertinimg pradéti i§ karto po to, kai atitinkama priemoné sertifikuojama pagal Europos Parlamento ir Tarybos
Reglamenta (ES) 2017/745 arba Reglamenta (ES) 2017/746 (‘). Todél, pirma, priémus Koordinavimo grupés
rekomendacija, STV sekretoriatas turéty informuoti medicinos priemoniy, kurias Koordinavimo grupé rekomendavo
atrinkti bendram klinikiniam vertinimui, sveikatos technologijy karéjus apie tg rekomendacijg ir priezastis, kuriomis
ji pagrista. Taip pat tai suteiks galimybe sveikatos technologijy kiiréjams tinkamai pasirengti biisimam bendram
klinikiniam vertinimui. Antra, turéty bati reikalaujama, kad pagal Reglamenta (ES) 2017745 arba Reglamenta
(ES) 2017746 paskirtos notifikuotosios istaigos (toliau — notifikuotosios istaigos) informuoty STV sekretoriatg apie
medicinos priemoniy, nurodyty Koordinavimo grupés rekomendacijoje, sertifikavimo proceso rezultatus. Galiausiai,
notifikuotajai jstaigai i$davus atitikties sertifikata, sveikatos technologijy karéjus reikia pakviesti STV sekretoriatui
pateikti informacija, biiting Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalyje numatytai vertinimo aprép¢iai (toliau
- vertinimo apréptis) parengti;

siekiant i$vengti informacijos teikimo dubliavimo ir sumazinti administracing nasta, neturéty bati reikalaujama, kad
notifikuotosios istaigos STV sekretoriatui pateikty informacijg, kuri jau yra tinkamai ir visapusi§kai prieinama
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnyje ir
Reglamento (ES) 2017/746 30 straipsnyje. Sveikatos technologijy kiiréjai gali pateikti STV sekretoriatui prasoma
informacija nurodydami savo registracija toje duomeny bazéje;

kai Komisija konkreciais pagristais atvejais savo sprendimu, nurodytu Reglamento (ES) 20212282 7 straipsnio
4 dalyje ir priimtu pagal nagrinéjimo procediirg, nurodyta 33 straipsnio 2 dalyje, bendram klinikiniam vertinimui
atrenka medicinos priemones, kuriy Koordinavimo grupé nerekomendavo atrinkti bendram klinikiniam vertinimui,
ty priemoniy sveikatos technologijy kiiréjai turéty pateikti informacija, biiting vertinimo aprépciai parengti;

dél medicinos priemoniy ypatumy kai kurie reikalaujami jrodymai, pavyzdziui, jrodymai, skirti kai kuriems
vertinimo aprépties moksliniy tyrimy klausimams spresti, gali biti prieinami tik po to, kai medicinos priemoné
pateikiama rinkai. Tokiais atvejais, kai bendras klinikinis medicinos priemonés vertinimas pradedamas netrukus po
jos sertifikavimo pagal Reglamentg (ES) 2017/745 arba Reglamentg (ES) 2017/746, Koordinavimo grupé turéty
turéti galimybe jvertinti papildomus jrodymus inicijuodama atitinkamus bendro klinikinio vertinimo atnaujinimus.
Bendros mokslinés konsultacijos taip pat gali palengvinti atitinkamy atnaujinty bendry klinikiniy medicinos
priemoniy vertinimy rengimo process, kai praSymai dél bendry moksliniy konsultacijy atitinka tinkamumo ir
atrankos kriterijus;

batina uztikrinti teisinj tikrumg medicinos priemoniy, kurias Koordinavimo grupé arba atitinkamas jos pogrupis
aptaré rengdama (-as) savo rekomendacija, bet kuriy nerekomendavo atrinkti bendram klinikiniam vertinimui,
sveikatos technologijy kiréjams. Todél STV sekretoriatas taip pat turéty informuoti tokiy medicininiy priemoniy
sveikatos technologijy kiiréjus, kad Koordinavimo grupé nerekomendavo atrinkti ty priemoniy bendram klinikiniam
vertinimui. Taciau tos medicinos priemonés vis tiek gali biti atrinktos bendram klinikiniam vertinimui atlikti véliau,
pavyzdziui, kai po jy pateikimo rinkai gaunama naujos informacijos, susijusios su jy atitiktimi Reglamento
(ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje nustatytiems atrankos kriterijams;

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227ES, (OLL 117, 2017 5 5, p. 176, ELL: http://data.europa.
eufeli/reg/2017/746]0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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siekiant uztikrinti Koordinavimo grupés bendradarbiavima, visy pirma keiciantis informacija, su eksperty
komisijomis dél medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy atlikimo ir atnaujinimo, visy pirma dél
Reglamento (ES) 20212282 7 straipsnio 4 dalyje nurodyty atrankos kriterijy taikymo, STV sekretoriatas turéty
informuoti eksperty komisijas apie Koordinavimo grupés rekomendacija. Pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2022/123 ()) 30 straipsnj, Europos vaisty agentiira atlicka ty eksperty komisijy sekretoriato
funkcijas. Todél Koordinavimo grupé ir eksperty komisijos turéty keistis informacija per STV sekretoriatg ir Europos
vaisty agentiirg;

atsizvelgiant j STV sekretoriato uzduotis, nustatytas Reglamente (ES) 2021/2282, su sveikatos technologijy karéjais,
notifikuotosiomis istaigomis, pacientais, klinikiniais ekspertais ir kitais atitinkamais ekspertais (toliau — atskiri
ekspertai) ir valstybémis narémis informacija apie bendry klinikiniy vertinimy rengimg ir atnaujinima turéty bati
keiCiamasi per STV sekretoriata. STV sekretoriatas turéty uztikrinti, kad visa jo gaunama informacija, baty i§ karto
perduodama atitinkamai Koordinavimo grupei, Koordinavimo grupés bendry klinikiniy vertinimy pogrupiui (toliau
— BKV pogrupis) ir atliekant bendra klinikinj vertinima dalyvaujan¢iam vertintojui ir papildomam vertintojui,
paskirtiems pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 4 dalj, (toliau — vertintojas ir papildomas vertintojas);

siekiant uZtikrinti teis¢  gera administravima, sveikatos technologijos kiiréjas turéty biiti informuojamas apie pradéta
aprépties nustatymo procesa, bendro klinikinio vertinimo etapus, jo atnaujinimg ir pakartotinj inicijavima pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 7 dalj. Sveikatos technologijos kiiréjas taip pat turéty bati informuojamas
apie Koordinavimo grupés sprendimg j savo meting darbo programa jtraukti bendro klinikinio vertinimo atnaujinimg
pagal Reglamento (ES) 2021/2282 14 straipsnj;

siekiant uZtikrinti veiksmingg atskiry eksperty dalyvavima atliekant medicinos priemoniy bendra klinikinj vertinima,
BKV pogrupis, Koordinavimo grupei rekomendavus atrinkti medicinos priemong bendram klinikiniam vertinimui,
turéty kuo anksciau nurodyti informacijg, baiting atskiriems ekspertams nustatyti. STV sekretoriatas, remdamasis ta
informacija, turéty nustatyti atskirus ekspertus;

kad biity galima nustatyti atskirus ekspertus, turincius atitinkamy i§samiy specializuoty ekspertiniy Ziniy, STV
sekretoriatas turéty galéti konsultuotis su suinteresuotyjy subjekty tinklu, isteigtu pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 29 straipsnj, taip pat Europos retyjy ir sudétingy ligy referencijos centry tinklais ir kitais
atitinkamais Saltiniais, agentiiromis bei organizacijomis. Siekdamas uZztikrinti auk$¢iausig bendro klinikinio
vertinimo moksling kokybe, BKV pogrupis, atlikdamas galuting atrankg, pirmenybe turéty teikti tiems atskiriems
ekspertams, kurie turi keliose valstybése narése sukaupty ekspertiniy Ziniy apie medicinine bakle, kuria numatoma
gydyti naudojant sveikatos technologija, kurios bendras klinikinis vertinimas bus atlickamas, jos terapine sritj ar tipa
arba kity specifiniy ekspertiniy Ziniy. Su Siais ekspertais turéty baiti konsultuojamasi atlickant bendrg klinikinj
vertinima;

siekiant uztikrinti, kad atskiri ekspertai dalyvauty bendruose klinikiniuose vertinimuose nepriklausomai, skaidriai ir
nesant interesy konflikto, jie turéty bati atrenkami ir | bendrus klinikinius vertinimus jtraukiami tik Komisijai
jvertinus jy deklaruotus interesus pagal Reglamento (ES) 2021/2282 5 straipsnio 5 dalj ir Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) 2024/2745 (°) 4 straipsnj;

siekdamas uztikrinti suinteresuotyjy subjekty organizacijy skaidrumg ir tinkamg dalyvavimg savo darbe, BKV
pogrupis gali suteikti galimybe pacienty organizacijoms, sveikatos priezitiros specialisty organizacijoms ir
klinikinéms bei mokslininky draugijoms pateikti savo informacijg, susijusig su bendrais klinikiniais vertinimais;

() 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2022/1230j).

() 2024 m. spalio 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/2745, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2021/2282 taikymo taisyklés, susijusios su interesy konflikty, kylanciy valstybiy nariy sveikatos technologijy
vertinimo koordinavimo grupei ir jos pogrupiams dalyvaujant bendrame darbe, valdymu, (OL L, 20242745, 2024 10 28, ELL: http:/|
data.europa.eu/elifreg_impl/2024/2745/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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siekiant tikslo, kad rengiant vertinimo apréptj valstybiy nariy poreikiai bty ireiksti kuo maZzesniu bendro klinikinio
vertinimo parametry, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija, palyginamosiomis sveikatos technologijomis ir
sveikatos rezultatais, rinkiniy skai¢iumi, vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, turéty parengti
pasitlymga dél vertinimo aprépties, kuriuo remdamosi valstybés narés galéty isreiksti savo poreikius;

siekiant uztikrinti, kad vertinimo apréptis baty jtrauki ir atspindéty valstybiy nariy poreikius, vertintojo, kuriam
padeda papildomas vertintojas, parengtu pasitilymu dél vertinimo aprépties turéty bati pasidalyta su BKV pogrupio
nariais;

reikéty uztikrinti, kad vertinimo apréptis biity rengiama paisant teisés i gera administravima, taip pat atsizvelgiant
sveikatos technologijos kiiréjo pateikta informacija bei i$ atskiry eksperty gautg informacija;

reikéty nustatyti vertinimo aprépties ir bendro klinikinio vertinimo ataskaity projekty, kuriuos rengia BKV pogrupis,
uzbaigimo terminus, siekiant uZtikrinti, kad medicinos priemoniy bendro klinikinio vertinimo ataskaitos bty
parengtos laiku. Siekiant uZztikrinti kuo didesnius iSteklius, BKV pogrupis turéty baigti rengti vertinimo apréptj tik
priémus Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje nurodyta Komisijos sprendima, kuriuo medicinos
priemoné atrenkama bendram klinikiniam vertinimui;

tam, kad dokumenty rinkinys bity i§samus ir aukstos kokybés, o bendras klinikinis vertinimas baty sklandziai
atliktas, sveikatos technologijos kiréjui turéty biiti suteikta galimybé prasyti surengti vertinimo aprépties
paaiskinimo posédj su BKV pogrupiu;

siekiant uztikrinti auk$tg dokumenty rinkinio bendram klinikiniam vertinimui atlikti ir bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos kokybe, taip pat uZtikrinti konfidencialiy duomeny apsauga dél komerciniy prieZasciy, turéty biti
nustatyti pakankami terminai, kad sveikatos technologijos kiréjas turéty pakankamai laiko parengti ir pateikti tg
dokumenty rinkinj ir atlikti $ivos veiksmus: a) pateikti triikstama informacijg, duomenis, analiz¢ ir kitus jrodymus,
kaip nurodyta Komisijos antrajame pradyme, numatytame Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 5 dalyje;
b) pateikti papildomas specifikacijas arba papildoma informacija, duomenis, analizes ar kitus jrodymus, kaip
numatyta Reglamento (ES) 2021/2282 11 straipsnio 2 dalyje; ¢) atnaujinti anks¢iau pateikta informacija, nurodyta
Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 8 dalyje; d) pranesti apie techninio pobaidzio arba faktinius netikslumus
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektuose ir apie bet kokia informacijg, kuri
laikoma konfidencialia;

siekiant uZtikrinti gerg administravima ir kad medicinos priemoniy bendro klinikinio vertinimo ataskaitos bty
parengtos laiku, turéty buti nustatyti terminai, i kuriy Komisija turéty ivertinti, ar sveikatos technologijos kiréjo
pateiktas  dokumenty  rinkinys  bendram  klinikiniam  vertinimui  atlikti  atitinka  Reglamento
(ES) 2021/2282 9 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse nustatytus reikalavimus. Siekdama uztikrinti sklandZig bendro
klinikinio vertinimo eiga, Komisija, atlikdama vertinima, prireikus turéty konsultuotis su vertintoju ir papildomu
vertintoju;

siekiant uZtikrinti auk$¢iausig bendro klinikinio vertinimo moksling kokybe, | bendro klinikinio vertinimo procesa
turéty bati jtraukti atskiri ekspertai, suteikiant jiems galimybe pateikti informacija, susijusig su bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektais;

pagal Reglamento (ES) 2021/2282 11 straipsnio 2 dalj, sveikatos technologijos kiiréjas turi iniciatyviai informuoti
Koordinavimo grupe, jei bendro klinikinio vertinimo proceso metu atsirasty naujy klinikiniy duomeny. Siekiant
uztikrinti sklandzig bendro klinikinio vertinimo eigg ir bendro klinikinio vertinimo ataskaitos uzbaigimo terminy
laikymasi, taip pat teisinj tikruma sveikatos technologijos kiiréjui, turéty biiti nustatytas terminas, iki kurio BKV turi
uztikrinti, kad { naujus iki tos datos gautus klinikinius duomenis baty atsiZvelgta rengiant bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus;

siekiant uZtikrinti, kad bendro klinikinio vertinimo ataskaitos biity pateiktos laiku, turéty biiti nustatyti terminai, iki
kuriy BKV pogrupis turi uzbaigti perzitrétus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos
projektus, o Koordinavimo grupé turi patvirtinti perzitirétus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos
santraukos projektus;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 7 dalyje ir 14 straipsnyje numatyta galimybé atitinkamai pakartotiniai
inicijuoti ir atnaujinti bendra klinikinj vertinimg. Siekiant uztikrinti veiksmingg $iy nuostaty taikymg, batina priimti
tam tikras i§samias procedirines taisykles ir terminus, kurie turéty bati taikomi tokiais atvejais;

siekiant uztikrinti skaidrumg, atsekamumg ir pareigos saugoti profesine paslaptj laikymasi, taip pat padéti uztikrinti,
kad baty laikomasi bendro klinikinio vertinimo ataskaity rengimo procediiry, visi Reglamente (ES) 2021/2282 ir
§iame reglamente nurodyti dokumentai turéty buti siunciami skaitmeniniu formatu, o atliekant medicinos
priemoniy bendrus klinikinius vertinimus, jais turéty bati kei¢iamasi su Koordinavimo grupe, BKV pogrupiu, STV
sekretoriatu, sveikatos technologijos kiiréju ir atskirais ekspertais per Reglamento (ES) 2021/2282 30 straipsnyje
nurodyta IT platformg (toliau — STV IT platforma);

siekiant uztikrinti skaidrumg ir konfidencialiy duomeny apsauga dél komerciniy priezasciy, bendras klinikinis
vertinimas ir ataskaity santraukos kartu su Reglamento (ES) 2021/2282 30 straipsnio 3 dalies d ir i punktuose
nurodytais dokumentais turéty skelbiami apsvars¢ius BKV pogrupio nuomong dél tuose dokumentuose pateiktos
informacijos, kurig sveikatos technologijos kiiréjas paprasé laikyti konfidencialia, komerciniu poZitriu neskelbtino
pobiidzio;

$iuo reglamentu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 5 straipsnio 1 dalies a punktg ()
nustatomos asmens duomeny tvarkymo medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy ir jy atnaujinimy tikslais
taisyklés. Visy pirma jame nurodyti asmens duomenys, kuriuos galima tvarkyti, t. y. tam tikri asmens duomenys,
susije su atskirais ekspertais, jtrauktais j bendrus klinikinius vertinimus ir jy atnaujinimus, taip pat tam tikri asmens
duomenys, susije su j Koordinavimo grupe ir BKV pogrupj paskirtais atstovais, sveikatos technologijy kiréjy
atstovais ir suinteresuotyjy subjekty tinklo, jsteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsni, nariy atstovais;

siekiant uztikrinti, kad asmens duomenys biity tvarkomi medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy ir jy
atnaujinimo tikslais, Komisija turéty bati laikoma tokio duomeny tvarkymo duomeny valdytoja, kaip apibrézta
Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 8 punkte. Koordinavimo grupés ir BKV pogrupio nariai ir jy atstovai uz
STV IT platformos riby asmens duomenis tvarko pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2016679 (%);

paciento tapatybé gali atskleisti paciento sveikatos bikle, susijusig su bendro klinikinio vertinimo dalyku, todél
paciento tapatybé turéty biti laikoma specialios kategorijos asmens duomenimis pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 10 straipsnj. Tokie duomenys gali biiti tvarkomi tik tuo atveju, jei tenkinami to
reglamento 10 straipsnio 2 dalies i punkte nustatyti kriterijai. Btina numatyti tinkamas ir konkre¢ias duomeny
subjekto teisiy ir laisviy apsaugos priemones. Visy pirma, vieai neturéty bati skelbiami jokie pacienty asmens
duomenys. Be to, pagal Reglamento (ES) 2021/2282 5 straipsnio 6 dali, i Koordinavimo grupe ir BKV pogrupj
paskirtiems atstovams, taip pat atskiriems ekspertams, jtrauktiems j bendrus klinikinius vertinimus ir jy
atnaujinimus, taikomas profesinés paslapties reikalavimas, net ir jiems nustojus eiti savo pareigas. Siekiant uZtikrinti
asmens duomeny ir konfidencialios informacijos apsauga, batina numatyti, kad rengiant bendrus klinikinius
vertinimus ir jy atnaujinimus galéty dalyvauti tik atskiri ekspertai, pasirase konfidencialumo susitarimus;

() 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB, (OL L 295, 2018 11 21, p. 39, ELL http://data.europa.eu]eli/reg/
2018/1725/0j).

() 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1; ELL http://data.europa.eueli/reg/2016/679/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(32)

siekiant uZztikrinti galimybe patikrinti, ar bendri klinikiniai vertinimai buvo atliekami laikantis procedariniy
reikalavimy, ypac¢ skundy ar gin¢y atveju, tikslinga numatyti asmens duomeny saugojimo laikotarpj ir reguliariai jj
perzitréti. Siekiant uztikrinti atitinkamas i$samias specializuotas ekspertines Zinias atlickant bendra klinikinj
vertinimg, pvz., tuo atveju, kai atrinkti atskiri ekspertai atsistatydina ir nebeatlieka savo funkcijy, tikslinga numatyti
atskiry eksperty, kurie nebuvo atrinkti dalyvauti bendrame klinikiniame vertinime, asmens duomeny saugojimo
laikotarpj;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su Europos duomeny
apsaugos priezitiros pareigiinu ir jis pateiké nuomong 2025 m. liepos 15 d;

§iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Reglamento (ES) 2021/2282 33 straipsnio 1 dalyje nurodyto
komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos iSsamios medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (toliau —
medicinos priemonés) bendry klinikiniy vertinimy Sgjungos lygmeniu procediirinés taisyklés, susijusios su:

a)

valstybiy nariy Sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupés, jsteigtos pagal Reglamento (ES) 2021/2282 3
straipsni, (toliau — Koordinavimo grupé) ir Komisijos, kuri veikia kaip Koordinavimo grupés sekretoriatas, (toliau —
STV sekretoriatas) bendradarbiavimu su notifikuotosiomis jstaigomis, paskirtomis pagal Reglamenta (ES) 2017745
arba Reglamenta (ES) 2017/746, (toliau — notifikuotosios istaigos) ir su eksperty komisijomis, paskirtomis pagal
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj, (toliau — eksperty komisijos) keiCiantis informacija, susijusia su
bendry klinikiniy vertinimy rengimu ir atnaujinimu;

bendradarbiavimu, jskaitant laiko terminus, su Koordinavimo grupe, jos pogrupiais ir sveikatos technologijy kiiréjais,
pacientais, klinikiniais ekspertais bei kitais atitinkamais ekspertais (toliau — atskiri ekspertai) ir tarp jy, atliekant

bendrus klinikinius vertinimus ir jy atnaujinimus;

bendromis procediirinémis taisyklémis dél suinteresuotyjy subjekty organizacijy ir atskiry eksperty atrankos ir
konsultavimosi su jais atliekant bendrus klinikinius vertinimus;

dokumenty rinkiniy su informacija, duomenimis, analizémis ir kitais jrodymais, kuriuos sveikatos technologijy
kairéjai turi pateikti bendry klinikiniy vertinimy tikslais, formatu ir $ablonais;

bendry klinikiniy vertinimy ataskaity ir ataskaity santrauky formatu ir $ablonais.

2 straipsnis

Informacijos apie medicinos priemoniy atrankg bendram klinikiniam vertinimui teikimas sveikatos technologijy

1.

kiiréjams

Koordinavimo grupei priémus Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje nurodyta rekomendacija, STV

sekretoriatas atlieka Siuos veiksmus:

a)

informuoja medicinos priemoniy, dél kuriy rekomendacijoje nurodytu laikotarpiu atitinkamos eksperty komisijos
pateiké moksling nuomoneg arba savo nuomones, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punktuose, sveikatos technologijy kiiréjus, ar Koordinavimo grupé rekomendavo atrinkti jy medicinos priemong
bendram klinikiniam vertinimui. Jei Koordinavimo grupé rekomendavo atrinkti jy medicinos priemong¢ bendram
klinikinjam vertinimui, STV sekretoriatas taip pat informuoja sveikatos technologijy kiiréjus apie prieZastis,
kuriomis pagrista ta rekomendacija;

kvie¢ia medicinos priemoniy, kurias Koordinavimo grupé rekomendavo atrinkti bendram klinikiniam vertinimui,
sveikatos technologijy kiiréjus pateikti $io reglamento 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2. Kai Komisija savo sprendimu, nurodytu Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje, bendram klinikiniam
vertinimui atrenka medicinos priemones, kuriy Koordinavimo grupé nerekomendavo atrinkti, STV sekretoriatas
nedelsdamas apie tai informuoja ty medicinos priemoniy sveikatos technologijy kiréjus ir papraso ty sveikatos
technologijy kiiréjy pateikti Sio reglamento 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

Sveikatos technologijos kiiréjai pra§omga informacija pateikia per 7 dienas nuo vélesnio i3 $iy jvykiy:
a)  notifikuotosios jstaigos i§duodamo atitikties sertifikato i§davimo;

b) STV sekretoriato prasymo gavimo.

Sio reglamento 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija gali biiti teikiama darant nuoroda i jos registracija Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnyje ir Reglamento
(ES) 2017/746 30 straipsnyje, kai ta informacija toje duomeny bazéje jau yra tinkamai ir visapusiskai prieinama.

3 straipsnis

Sertifikavus priemong sveikatos technologijos kiiréjo teikiama informacija

1. STV sekretoriatas kviec¢ia medicinos priemonés, kurig Koordinavimo grupé Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio
4 dalyje nurodytoje rekomendacijoje rekomendavo atrinkti bendram klinikiniam vertinimui, sveikatos technologijos kiiréja
STV sekretoriatui pateikti $ig informacija:

a)  atitinkamai Reglamento (ES) 2017/745 56 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/746 51 straipsnyje nurodyta
atitikties sertifikatg;

b)  atitinkamai Reglamento (ES) 2017/745 I priedo 23.4 skirsnyje arba Reglamento (ES) 2017746 I priedo 20.4.1
skirsnyje nurodytas naudojimo instrukcijas.

2. STV sekretoriatas kviecia sveikatos technologijos kiiréja pateikti 1 dalyje nurodyta informacija per 7 dienas nuo
vélesnio i§ $iy jvykiy:

a)  notifikuotosios jstaigos iduodamo atitikties sertifikato i§davimo;

b) 2 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyto STV sekretoriato praSymo gavimo.

3. Jei Koordinavimo grupés bendry klinikiniy vertinimy pogrupis (toliau — BKV pogrupis) mano, kad tai biitina, STV
sekretoriatas kviecia sveikatos technologijos kiréjg pateikti kitg informacija, kuri néra nurodyta 1 dalyje, biting vertinimo
aprépciai parengti. BKV pogrupis kvietime nurodo, ar sveikatos technologijos kiiréjas kvieciamas pateikti tg informacija
posédyje su BKV pogrupiu, ar rastu.

4. 1 dalyje nurodyta informacija gali biiti teikiama darant nuorodsg i jos registracija Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento (ES) 2017745 33 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 30 straipsnyje, kai ta
informacija toje duomeny bazéje jau yra tinkamai ir visapusiskai prieinama.

4 straipsnis

Keitimasis informacija su notifikuotgja jstaiga

1. Siysdamas 2 straipsnio 1 dalyje nurodytg informacija medicinos priemonés sveikatos technologijos karéjui, STV
sekretoriatas taip pat prane$a uZ tos priemonés atitikties vertinimg atsakingai notifikuotajai jstaigai, ar Koordinavimo
grupé rekomendavo atrinkti tg medicinos priemon¢ bendram klinikiniam vertinimui. Jei Koordinavimo grupé
rekomendavo atrinkti t3 medicinos priemone¢ bendram klinikiniam vertinimui, STV sekretoriatas taip pat informuoja
notifikuotajg jstaigg apie prieZastis, kuriomis pagrista ta rekomendacija.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Siysdamas 2 straipsnio 2 dalyje nurodytg informacija medicinos priemonés sveikatos technologijos karéjui, STV
sekretoriatas taip pat pranesa atitikties sertifikatg i§davusiai jstaigai apie tai, kad ta priemoné atrinkta bendram klinikiniam
vertinimui.

2. Dél medicinos priemoniy, kurias Koordinavimo grupé rekomenduoja atrinkti bendram klinikiniam vertinimui,
notifikuotoji istaiga pranesa STV sekretoriatui apie:

a)  priemongs atitikties sertifikato i§davima;
b)  atsisakyma sertifikuoti priemoneg;

¢) tai, kad sveikatos technologijos kiiréjas atsiémé paraiska dél priemonés sertifikavimo.

Notifikuotoji jstaiga pirmoje pastraipoje nurodyta informacija pateikia per 7 dienas nuo kurio nors i3 $iy jvykiy:
a)  atitikties sertifikato isdavimo;

b)  atsisakymo iSduoti sertifikata;

¢)  paraiskos dél sertifikavimo atsiémimo;

d) 1 dalyje nurodytos informacijos gavimo i§ STV sekretoriato, jei jos gavimo metu atitikties sertifikatas buvo i§duotas
arba buvo atsisakyta jj iduoti arba sveikatos technologijos kiiréjas buvo atsiémes paraiska dél sertifikavimo.

3. 2 dalis netaikoma, jei praSoma informacija jau yra tinkamai ir visapusiskai prieinama Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 30 straipsnyje.

5 straipsnis

Informacijos teikimas eksperty komisijoms

Siysdamas 2 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija medicinos priemonés sveikatos technologijos karéjui, STV
sekretoriatas per Europos vaisty agentiirg pranesa ir savo moksling nuomong arba savo nuomones pateikusiai eksperty
komisijai apie Koordinavimo grupés rekomendacija. Jei Koordinavimo grupé rekomendavo atrinkti tg medicinos priemong
bendram klinikiniam vertinimui, STV sekretoriatas informuoja eksperty komisija apie prieZastis, kuriomis pagrista ta
rekomendacija.

Siysdamas 2 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija medicinos priemonés sveikatos technologijos karéjui, STV
sekretoriatas per Europos vaisty agentlirg prane$a ir savo moksling nuomong ar savo nuomones pateikusiai eksperty
komisijai apie tai, kad priemoné atrinkta bendram klinikiniam vertinimui.

6 straipsnis

Informacijos teikimas Koordinavimo grupei

STV sekretoriatas uztikrina, kad visa i§ sveikatos technologijos kiiréjo, notifikuotosios jstaigos, atskiry eksperty ir valstybiy
nariy gaunama informacija, susijusi su bendrais klinikiniais vertinimais ir bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimais,
nedelsiant bity perduodama atitinkamai Koordinavimo grupei, BKV pogrupiui ir atliekant bendra klinikinj vertinima
dalyvaujanciam vertintojui ir papildomam vertintojui, paskirtiems pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 4 dalj,
(toliau — vertintojas ir papildomas vertintojas).

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

Informacijos apie pradedamg aprépties nustatymo procesg pateikimas sveikatos technologijos kiiréjui

BKV pogrupiui paskyrus vertintoja ir papildoma vertintoja, STV sekretoriatas nedelsdamas informuoja sveikatos
technologijos kiiréja apie pradedamg aprépties nustatymo procesa.

8 straipsnis

Atskiry eksperty atranka bendriems klinikiniams vertinimams atlikti

1. Koordinavimo grupei priémus Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje nurodyta rekomendacija, BKV
pogrupis nedelsdamas nurodo $ig informacija apie kiekvieng medicinos priemong:

a)  sveikatos bukle, kurig numatoma gydyti;
b)  terapine sritj;

¢)  kitas specifines atskiry eksperty ekspertines Zinias, jei jy reikia bendram klinikiniam vertinimui atlikti, jskaitant, kai
reikia, ekspertines Zinias apie vertinamos medicinos priemonés tipg.

2. Remdamasis 1 dalyje nurodyta informacija, STV sekretoriatas nustato atskirus ekspertus, su kuriais turi biti
konsultuojamasi atliekant bendrg klinikinj vertinima, ir, konsultuodamasis su BKV pogrupiu ir vertintoju bei papildomu
vertintoju, sudaro atitinkamy atskiry eksperty sgrasa. Sudarydamas t3 saraSa STV sckretoriatas gali konsultuotis
(susipazinti) su vienu ar keliais i§ $iy informacijos altiniy:

a)  suinteresuotyjy subjekty tinklo, jsteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsni, nariais;

b)  Europos retyjy ir sudétingy ligy referencijos centry tinklais ir jy atitinkamomis Europos pacienty interesy gynimo
grupémis;

) retyjy ligy ir retyjy vaisty portalu;

d)  nacionaliniais kontaktiniais centrais, paskirtais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 ()
83 straipsni;

e)  Europos vaisty agentiira.

3. Jei pasikonsultavus (susipazinus) su 2 dalyje nurodytais Saltiniais nebuvo surinkta pakankamax atitinkamy atskiry
eksperty, STV sekretoriatas, sudarydamas atskiry eksperty sarasa, gali konsultuotis (susipazinti) su $iais Saltiniais:

a)  kitomis duomeny bazémis ar katalogais, i$skyrus i$vardytuosius 2 dalyje;
b)  Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy nariais;

¢)  atitinkamomis Sgjungos ir tarptautinémis agentiiromis ir organizacijomis.

4. Komisijai pagal Reglamento (ES) 2021/2282 5 straipsnio 5 dalyje ir Igyvendinimo reglamento
(ES) 2024/2745 4 straipsnyje nustatytas taisykles jvertinus atskiry eksperty, jtraukty j STV sekretoriato pagal $io straipsnio
1, 2 ir 3 dalis sudaryta sarasa, deklaruotus interesus, STV sekretoriatas pateikia BKV pogrupiui galimy atskiry eksperty
sgrasg.

5. BKV pogrupis i§ STV sekretoriato jam pagal 4 dalj pateikto atskiry eksperty saraso galutinai atrenka atskirus
ekspertus, su kuriais turi bati konsultuojamasi atliekant bendra klinikinj vertinima. Atlikdamas galuting atranka, BKV
pogrupis pirmenybe teikia tiems atskiriems ekspertams, kurie turi keliose valstybése narése sukaupty ekspertiniy Ziniy
apie medicining bukle, kurig numatoma gydyti naudojant sveikatos technologija, kurios bendras klinikinis vertinimas bus
atliekamas, jos teraping sritj ar tipa.

(®) 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 5 27, p. 1; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

LT OL L, 2025 10 20

9 straipsnis

Atskiry eksperty pareigos saugoti profesing paslaptj

STV sekretoriatas uZtikrina, kad j medicinos priemonés bendrus klinikinius vertinimus bty jtraukiami tik tie atskiri
ekspertai, kurie pasirasé konfidencialumo susitarima.

10 straipsnis

Konsultacijos su suinteresuotyjy subjekty organizacijomis atliekant bendrus klinikinius vertinimus

Tam tikrais bendro klinikinio vertinimo etapais ir terminais, kuriuos BKV pogrupis laiko tinkamais, jis gali pacienty
organizacijoms, sveikatos priezitiros specialisty organizacijoms arba klinikinéms ir mokslininky draugijoms suteikti
galimybe per suinteresuotyjy subjekty tinklo, jsteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsnj, narius pateikti
informacija, susijusia su bet kuriais i§ iy klausimy:

a)  medicinine bikle;

b)  terapine sritimi;

¢)  vertinama medicinos priemone;

d)  palyginamaja sveikatos technologija;

e)  kitomis sritimis, susijusiomis su medicinos priemonés bendru klinikiniu vertinimu.

Pirmoje pastraipoje nurodytg informacija prasoma pateikti ir ji pateikiama per STV sekretoriata.

11 straipsnis

Pasiiilymas dél vertinimo aprépties

1. Vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, atsizvelgdamas j pagal 3 straipsnj gautg informacijg, parengia
pasitilyma dél vertinimo aprépties, kuriame pateikiamas bendro klinikinio vertinimo parametry, susijusiy su pacienty
populiacija, intervencija, palyginamosiomis sveikatos technologijomis ir sveikatos rezultatais, rinkinys.

Rengdami pasitilyma dél vertinimo aprépties, vertintojas ir papildomas vertintojas susipazista su moksliniy konsultacijy
rezultaty dokumentu, jei dél atitinkamos medicinos priemonés buvo surengtos bendros mokslinés konsultacijos pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 1621 straipsnius. STV sekretoriatas suteikia galimybe visam BKV pogrupiui susipaZinti su
tuo dokumentu.

Rengiant pasitilyma dél vertinimo aprépties, vertintojui ir papildomam vertintojui suteikiama galimybé susipaZinti su
atitinkama eksperty komisijos moksline nuomone arba nuomonémis, kuriomis buvo pasidalyta su STV sekretoriatu pagal
Igyvendinimo reglamento (ES) 2024/2699 3 straipsnio 1 dali. STV sekretoriatas suteikia galimybe visam BKV pogrupiui
susipazinti su ta moksline nuomone ar nuomonémis.

Rengdamas pasiilyma dél vertinimo aprépties, vertintojas ir papildomas vertintojas gali bet kuriuo metu per STV
sekretoriatg papradyti atskiry eksperty, atrinkty pagal 8 straipsnj, pateikti savo informacija, susijusia su vertinimo
apréptimi. STV sekretoriatas suteikia galimybe visam BKV pogrupiui susipaZzinti su ta pateikta informacija.

2. STV sekretoriatas pasidalija pasitlymu dél vertinimo aprépties su BKV pogrupio nariais. Remdamasis i§ BKV
pogrupio nariy gauta informacija, vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengia pasitlyma dél
konsoliduotos vertinimo aprépties, kuriame atsizvelgiama j valstybiy nariy poreikius.

3. Vertintojui, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengus pasiiilyma dél konsoliduotos vertinimo aprépties, STV
sekretoriatas pasidalija tuo pasifilymu su atskirais ekspertais, atrinktais pagal 8 straipsnj, ir suteikia jiems galimybe pateikti
informacija.

10/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



OL L, 2025 10 20 LT

12 straipsnis

Vertinimo aprépties uzbaigimas

1. BKV pogrupis vertinimo aprépties konsolidavimo posédyje aptaria 11 straipsnio 2 dalyje nurodyta pasitlyma dél
konsoliduotos vertinimo aprépties, taip pat 11 straipsnio 3 dalyje nurodyta atskiry eksperty pateikta informacijg. BKV
pogrupis per STV sekretoriata gali pakviesti atskiry eksperty pateikti savo informacija specialioje vertinimo aprépties
konsolidavimo posédzio dalyje.

2. BKV pogrupis uzbaigia rengti vertinimo apréptj ne véliau kaip per 60 dieny nuo 3 straipsnio 1 dalyje nurodytos
informacijos gavimo arba 10 dieny nuo Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 4 dalyje nurodyto Komisijos sprendimo,
kuriuo medicinos priemoné atrenkama bendram klinikiniam vertinimui, priémimo, priklausomai nuo to, kuri data vélesné.

3. STV sekretoriatas pasidalija BKV pogrupio baigta rengti vertinimo apréptimi su sveikatos technologijos kairéju, ja
pateikdamas Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 1 dalyje nurodytame Komisijos pirmajame prasyme.

13 straipsnis

Vertinimo aprépties paaiskinimo posédis

Sveikatos technologijos kiiréjo prasymu STV sekretoriatas pakviecia sveikatos technologijos kiiréjg | vertinimo aprépties
paaiskinimo posédj su BKV pogrupiu. Sis posédis rengiamas ne véliau kaip per 20 dieny nuo tos dienos, kai BKV pogrupis
baigia rengti vertinimo aprépti.

14 straipsnis

Dokumenty rinkinys ir papildomi duomenys, kuriuos sveikatos technologijos kiiréjas turi pateikti bendram
klinikiniam vertinimui atlikti

1. Sveikatos technologijos kiiréjas STV sekretoriatui skaitmeniniu formatu pateikia dokumenty rinkinj medicinos
priemonés bendram klinikiniam vertinimui atlikti, kurj Komisija praso pateikti Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio
1 dalyje nurodytame pirmajame prasyme. Sveikatos technologijos kiiréjas medicinos priemonés bendram klinikiniam
vertinimui atlikti ir jam atnaujinti pateikia dokumenty rinkinj, taip pat papildomg informacijg, duomenimis, analizes ir
kitu jrodymus pagal I priede pateikta medicinos priemonéms skirtg Sablong ir II priede pateikta in vitro diagnostikos
medicinos priemonéms skirta Sablona.

2. 1 dalyje nurodyto dokumenty rinkinio pateikimo terminas yra 100 dieny nuo pranesimo sveikatos technologijos
kiiréjui apie pirmajj prasymga dienos.

3. Pagristais atvejais, gavus vertintojo ir papildomo vertintojo sutikimg, STV sekretoriatas gali pratesti 2 dalyje nurodyta
terming ne daugiau kaip 30 dieny.

4. Sveikatos technologijos kiiréjas pateikia triikstamg informacija, duomenis, analizes ir kitus jrodymus, kuriuos
nurodyta pateikti Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 5 dalyje nurodytame Komisijos antrajame prasyme, per 15
dieny nuo pranesimo sveikatos technologijos kiiréjui apie Komisijos antrgjj prasyma dienos. Tadiau $is terminas yra
7 dienos, jei triiksta tik neesminés informacijos.

5. Jei vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, kuriuo nors metu rengdamas bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus, pagal Reglamento (ES) 2021/2282 11 straipsnio 2 dalj nusprendzia, kad
reikia papildomy specifikacijy ar paaiskinimy arba papildomos informacijos, duomeny, analiziy ar kity jrodymy, STV
sekretoriatas papraso sveikatos technologijos kiiréjo pateikti tokia informacija, duomenis, analizes ar kitus jrodymus per
vertintojo ir papildomo vertintojo nustatyta termina, atsizvelgiant j praSomos informacijos pobiidj. Tas terminas turi biiti
ne trumpesnis kaip 7 dienos, bet ne ilgesnis kaip 30 dieny, skaiCiuojant nuo pranesimo sveikatos technologijos kiiréjui
apie praSyma dienos.
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6. Jei Koordinavimo grupé nusprendzia pakartotinai inicijuoti bendra Kklinikinj vertinimg pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 10 straipsnio 7 dalj, sveikatos technologijos kiiréjas STV sekretoriato praSymu pateikia atnaujintg
anksciau pateiktg informacija, duomenis, analizes ir kitus jrodymus pagal Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 8 dalj
per vertintojo ir papildomo vertintojo nustatytg terming, atsizvelgdamas i praSomos informacijos, duomeny, analiziy ar
kity jrodymy pobiidj. Tas terminas turi biti ne trumpesnis kaip 7 dienos, bet ne ilgesnis kaip 30 dieny, skai¢iuojant nuo
pranesimo sveikatos technologijos kiiréjui apie prasyma dienos.

7. Kai STV sekretoriatas gauna dokumenty rinkinj ir papildomus duomenis, kuriuos sveikatos technologijos kiréjas
pateiké pagal 1, 4, 5 ir 6 dalis, jis tuo paciu metu pateikia ta dokumenty rinkinj ir tuos turimus duomenis vertintojui,
papildomam vertintojui ir BKV pogrupiui.

15 straipsnis

Komisijos atliekamas bendro klinikinio vertinimo dokumenty rinkinio patvirtinimas

Per 15 darbo dieny nuo tos dienos, kurig sveikatos technologijos kiiréjas pateikia dokumenty rinkinj, Komisija, prireikus
konsultuodamasi su vertintoju ir papildomu vertintoju, remdamasi tuo metu turima informacija, patvirtina, ar dokumenty
rinkinys medicinos priemonés bendram klinikiniam vertinimui atlikti atitinka Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2,
3 ir 4 dalyse nustatytus reikalavimus.

16 straipsnis

Bendro klinikinio vertinimo ataskaity ir ataskaity santrauky projektai

1. Vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, rengia bendro klinikinio vertinimo ataskaitos projekta pagal
Il priede pateikta medicinos priemonéms skirta $ablong ir IV priede pateiktg in vitro diagnostikos priemonéms skirtg
Sablong, ataskaitos santraukg — pagal V priede pateikta Sablong. Rengdamas bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus, vertintojas ir papildomas vertintojas gali bet kuriuo metu per STV sekretoriata paprasyti
atskiry eksperty, atrinkty pagal 8 straipsnj, pateikti savo informacija. STV sekretoriatas nedelsdamas suteikia galimybe
visam BKV pogrupiui susipazinti su ta pateikta informacija.

2. STV sekretoriatas nedelsdamas pasidalija vertintojo, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengtais bendro
klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektais su BKV pogrupiu, kad pogrupio nariai galéty pateikti
savo pastabas. Apsvarstes BKV pogrupio nariy pateiktas pastabas ir 1 dalyje nurodytg atskiry eksperty pateikta
informacija, vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengia perzitirétus bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus.

3. STV sekretoriatas pasidalija perZitirétais bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektais su
atskirais ekspertais, atrinktais pagal 8 straipsnij, ir suteikia jiems galimybe pateikti savo informacija, susijusia su perZitirétais
bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektais.

4. STV sekretoriatas pateikia perziarétus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus
sveikatos technologijos kiiréjui. Sveikatos technologijos kiiréjas nurodo visus vien techninio pobtdzio ar faktinius
netikslumus ir bet kokig informacija, kuri, jo nuomone, yra konfidenciali, per 7 dienas nuo perzifiréty bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projekty gavimo dienos. Sveikatos technologijos kiréjas jrodo, kad
informacija, kuri, jo nuomone, yra konfidenciali, yra komerciniu poZitiriu neskelbtino pobudzio.

5. Jei sveikatos technologijos kiiréjas pateikia naujus klinikinius duomenis savo iniciatyva, kaip numatyta Reglamento
(ES) 2021/2282 11 straipsnio 2 dalyje, BKV pogrupis deda visas pastangas, kad j naujus klinikinius duomenis bty
atsizvelgta bendro klinikinio vertinimo ataskaitoje. Jei nauji klinikiniai duomenys gaunami ne véliau kaip per 60 dieny po
to, kai Komisija patvirtina, kad dokumenty rinkinys atitinka Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse
nustatytus reikalavimus, BKV pogrupis uZztikrina, kad | naujus klinikinius duomenis biity atsizvelgta bendro klinikinio
vertinimo ataskaitoje.
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17 straipsnis

PerZiiiréty bendro klinikinio vertinimo ataskaity ir ataskaity santrauky projekty uzbaigimas

1. BKV pogrupis posédyje aptaria perzitrétus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus,
taip pat pagal 16 straipsnio 3 ir 4 dalis pateiktg informacija. BKV pogrupis per STV sekretoriatg gali pakviesti atskirus
ekspertus j specialig posédzio dalj, kurioje aptariami atitinkami perzitiréti ataskaity projektai.

2. BKV pogrupis per 165 dienas po to, kai Komisija patvirtina, kad dokumenty rinkinys atitinka Reglamento
(ES) 2021/2282 9 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse nustatytus reikalavimus, uzbaigia rengti perZitrétus bendro klinikinio
vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus. BKV pogrupis pateikia perziarétus bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus Koordinavimo grupei patvirtinti.

3. Jei Koordinavimo grupé pakartotinai inicijuoja bendrg  klinikinj vertinimg pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 10 straipsnio 7 dali, BKV pogrupis uZzbaigia perzifirétus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus per 165 dienas nuo bendro klinikinio vertinimo pakartotinio inicijavimo ir pateikia juos
Koordinavimo grupei patvirtinti.

4. Jei Koordinavimo grupé inicijuoja bendro klinikinio vertinimo atnaujinimg pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 14 straipsnj ir vertinimo aprépties nebitina atnaujinti, BKV pogrupis uzbaigia rengti atnaujintus bendro
klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus per 165 dienas nuo tos dienos, kurig Komisija patvirtina,
kad dokumenty rinkinys atitinka Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse nustatytus reikalavimus. BKV
pogrupis pateikia perZitirétus atnaujintus bendro Kklinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus
Koordinavimo grupei patvirtinti.

Jei Koordinavimo grupé inicijuoja bendro klinikinio vertinimo atnaujinima pagal Reglamento (ES) 2021/2282 14 straipsnj
ir vertinimo apréptj bitina atnaujinti, BKV pogrupis uzbaigia rengti perZitirétus atnaujintus bendro klinikinio vertinimo
ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus per 345 dienas nuo tos dienos, kurig Koordinavimo grupé inicijavo bendro
klinikinio vertinimo atnaujinimg. BKV pogrupis pateikia perzitirétus atnaujintus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir
ataskaitos santraukos projektus Koordinavimo grupei patvirtinti.

5. Koordinavimo grupé patvirtina perzifirétus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus
per 30 dieny nuo jy gavimo pagal Reglamento (ES) 2021/2282 12 straipsnio 2 dalj.

18 straipsnis

Pakartotinis bendry klinikiniy vertinimy inicijavimas

1. Jeigu bendras klinikinis vertinimas nutraukiamas pagal Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 6 dalj ir jei praéjus
ne daugiau kaip 5 ménesiams po Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 1 dalyje nurodytame Komisijos pirmajame
prayme nustatyto termino valstybé naré per STV IT platforma pasidalija informacija, duomenimis, analizémis ir kitais
jrodymais, kurie buvo nurodyti Komisijos pirmajame prasyme, Komisija, remdamasi turima informacija, jvertina, ar
jvykdyti Reglamento (ES) 20212282 9 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse nustatyti reikalavimai.

2. Komisija pateikia 1 dalyje nurodyto vertinimo rezultatus per 10 darbo dieny nuo tos dienos, kurig valstybé naré
pasidalijo 1 dalyje nurodytais duomenimis, prireikus pasikonsultavusi su vertintoju ir papildomu vertintoju. STV
sekretoriatas informuoja Koordinavimo grupe ir sveikatos technologijos kiiréja apie Komisijos atlikto vertinimo rezultatus.

3. Jei Koordinavimo grupé nusprendzia pakartotinai inicijuoti bendrg klinikinj vertinima pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 10 straipsnio 7 dalj, taikomi $io reglamento 16 straipsnis ir 17 straipsnio 1, 3 ir 5 dalys.

4. STV sekretoriatas informuoja sveikatos technologijos kiiréjg apie pakartotinai inicijuotg bendrg klinikinj vertinima.
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19 straipsnis

Bendry klinikiniy vertinimy atnaujinimai

1. Jei pagal Reglamento (ES) 2021/2282 14 straipsnio 1 dalj bendro klinikinio vertinimo ataskaitoje nurodoma, kad
reikalingas atnaujinimas, ir atsiranda tolesniam vertinimui aktualiy papildomy jrodymy, atitinkamas sveikatos
technologijos kiréjas apie juos informuoja Koordinavimo grupe.

2. Jei bendro klinikinio vertinimo ataskaitoje nenurodoma, kad reikalingas atnaujinimas, sveikatos technologijos kiiréjas
taip pat gali savo iniciatyva Koordinavimo grupei pateikti naujg svarbig informacija, duomenis, analizes ir kitus jrodymus.
Remdamasi $ia informacija, duomenimis, analizémis ir jrodymais, Koordinavimo grupé gali nuspresti jtraukti bendro
klinikinio vertinimo atnaujinima j savo meting darbo programg.

3. STV sckretoriatas informuoja sveikatos technologijos kiiréja apie Koordinavimo grupés sprendimg dél bendro
klinikinio vertinimo atnaujinimo jtraukimo j Koordinavimo grupés meting darbo programa.

4. Jei jmanoma, BKV pogrupis bendro klinikinio vertinimo atnaujinimui atlikti paskiria ta patj vertintoja ir papildoma
vertintoja, kurie atliko pirminj bendra klinikinj vertinima, ir i atnaujinima jtraukia atskirus ekspertus, kuriy buvo prasoma
pateikti savo informacija atliekant pirminj bendrg klinikinj vertimg. BKV pogrupiui paskyrus vertintojg ir papildoma
vertintojg atnaujinimui atlikti, STV sekretoriatas informuoja sveikatos technologijos kiaréja apie inicijuotg bendro
klinikinio vertinimo atnaujinima.

5. BKV pogrupis nusprendZia, ar biitina atnaujinti vertinimo apréptj. Jei BKV pogrupis padaro i$vada, kad vertinimo
aprépties nebitina atnaujinti, STV sekretoriatas informuoja sveikatos technologijos kiiréja apie palikta nepakeista
vertinimo apréptj ir papraso pateikti atnaujinta dokumenty rinkinj medicinos priemonés bendram klinikiniam vertinimui
atlikti. Tam praSymui taikomi 14 straipsnio 6 dalyje nurodyti terminai. Komisijos patvirtinimui taikomas 15 straipsnis su
batinais pakeitimais. Rengiant ir uZbaigiant atnaujintus bendro klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos
projektus taikomas 16 straipsnis ir 17 straipsnio 1, 4 ir 5 dalys.

6. Jei BKV pogrupis padaro i$vady, kad batina atnaujinti vertinimo apréptj, STV sekretoriatas pasidalija pirmine
vertinimo apréptimi, kad bity galima surinkti informacijg apie valstybiy nariy poreikius. Remdamasis i§ valstybiy nariy
gauta informacija vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengia pasitilyma dél atnaujintos vertinimo
aprépties, kuriame atsiZvelgiama | valstybiy nariy poreikius. Informacijai, susijusiai su pasitilymu dél atnaujintos vertinimo
apimties, taikomos 11 straipsnio 2 ir 3 dalys ir 12 straipsnio 1 dalis su bitinais pakeitimais. BKV pogrupis baigia rengti
atnaujintg vertinimo apréptj per 60 dieny nuo atnaujinimo inicijavimo.

7. Jei vertinimo apréptis atnaujinama, STV sekretoriatas informuoja sveikatos technologijos kiréja apie atnaujinta
vertinimo apréptj ir papraso pateikti atnaujintg dokumenty rinkinj medicinos priemonés bendram klinikiniam vertinimui
atlikti. Pateikiant atnaujinta dokumenty rinkinj bendram klinikiniam vertinimui atlikti ir Komisijai jj patvirtinant, taikomos
14 straipsnio 1-5 ir 7 dalys ir 15 straipsnis su biitinais pakeitimais.

8. Jei vertinimo ataskaita atnaujinama ir Komisija patvirtina, kad jvykdyti Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2,
3 ir 4 dalyse nustatyti reikalavimai, vertintojas, kuriam padeda papildomas vertintojas, parengia atnaujintus bendro
klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus. Rengiant ir uzbaigiant rengti atnaujintus bendro
klinikinio vertinimo ataskaitos ir ataskaitos santraukos projektus, taikomas 16 straipsnis ir 17 straipsnio 1, 4 ir 5 dalys su
bitinais pakeitimais.

9.  Spresdamas, ar bitina atnaujinti vertinimo apréptj pagal io straipsnio 5 dalj, BKV pogrupis susipazista su moksliniy
konsultacijy rezultaty dokumentu, jei dél atitinkamos medicinos priemonés buvo surengtos bendros mokslinés
konsultacijos pagal Reglamento (ES) 2021/2282 1621 straipsnius. STV sekretoriatas suteikia galimybe BKV pogrupiui
susipazinti su tuo dokumentu.
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20 straipsnis

Korespondencija atliekant bendrus klinikinius vertinimus

Atliekant bendrus klinikinius vertinimus ir jy atnaujinimus, visi dokumentai, nurodyti Reglamente (ES) 2021/2282 ir §iame
reglamente, siun¢iami skaitmeniniu formatu ir jais kei¢iamasi su Koordinavimo grupe, BKV pogrupiu, STV sekretoriatu,
sveikatos technologijy kiréju ir atskirais ekspertais per STV IT platforma.

21 straipsnis

PraSymai laikyti informacija konfidencialia

1.  Komisija paskelbia bendro klinikinio vertinimo ataskaita ir ataskaitos santraukg, kaip nurodyta Reglamento
(ES) 2021/2282 12 straipsnio 4 dalyje, kartu su kitais to reglamento 30 straipsnio 3 dalies d ir i punktuose nurodytais
dokumentais, apsvarsCiusi BKV pogrupio nuomones dél tuose dokumentuose pateiktos informacijos, kurig sveikatos
technologijos karéjas paprasé laikyti konfidencialia, komerciniu pozitiriu neskelbtino pobadzio.

2. Prie§ paskelbdama 1 dalyje nurodytus dokumentus Komisija, jvertinusi sveikatos technologijos kiiréjo pateikta
pagrindimg ir apsvarsciusi BKV pogrupio nuomones, pateikia sveikatos technologijos kiiréjui informacijos, kurios ji
nelaiko konfidencialia, sarasa. Ji informuoja sveikatos technologijos kiiréja apie teis¢ apskysti atsisakyma kupifiruoti tg
informacija.

22 straipsnis

Asmens duomeny tvarkymas

1. Komisija yra asmens duomeny, surinkty medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy ir jy atnaujinimy pagal §j
reglamentg tikslais, tvarkymo valdytoja.

2. Asmens duomeny, kurie yra batini 1 dalyje nurodytam tikslui jgyvendinti, kategorijos:
a)  jKoordinavimo grupe ir BKV pogrupi paskirty atstovy tapatybé, e. pasto adresas ir atstovaujamos organizacijos;
b)  atskiry eksperty tapatybé ir e. pasto adresas bet kuriuo i§ iy atvejy:
(1)  jie laikomi svarbiais atliekant bendrg klinikinj vertinima arba jj atnaujinant;
(2)  jie atrenkami, kad su jais biity konsultuojamasi atliekant bendra klinikinj vertinimga arba jj atnaujinant;
(3)  sujais konsultuojamasi atliekant bendra klinikinj vertinima arba ji atnaujinant;
¢)  medicinos priemoniy sveikatos technologijy kiiréjy atstovy tapatybé, e. pasto adresas ir atstovaujamos organizacijos;

d)  suinteresuotyjy subjekty tinklo, isteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsnj, nariy atstovy tapatybeg,
e. pasto adresas ir atstovaujamos organizacijos.

3. IKoordinavimo grupe ir BKV pogrupj paskirtiems atstovams suteikiama prieiga tik prie ty STV IT platformos saugios
sistemos daliy, kurios yra svarbios jy uzduotims atlikti. Atlikdami medicinos priemoniy bendrus klinikinius vertinimus ir
juos atnaujindami, atstovai per STV IT platforma gali bendradarbiauti su kitais atstovais, paskirtais j Koordinavimo grupe
arba BKV pogrupi, kuriam jie priklauso.
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4. Pacienty, jtraukty i bendrus klinikinius vertinimus ir jy atnaujinimus, asmens duomenys neskelbiami.

5. Komisija 2 dalyje nurodytus asmens duomenis saugo tik tol, kol tai batina 1 dalyje nurodytam tikslui jgyvendinti, ir
ne ilgiau kaip 15 mety nuo tos dienos, kai duomeny subjektas nebedalyvauja klinikiniame vertinime. Komisija kas dvejus
metus perZidri batinybe saugoti asmens duomentis.

Komisija saugo atskiry eksperty, kurie nebuvo atrinkti dalyvauti atliekant bendrg klinikinj vertinimg, asmens duomenis tik

tol, kol tai yra biitina siekiant uztikrinti atitinkamas i$samias specializuotas ekspertines Zinias atlickant bendra klinikinj
vertinimg, bet ne ilgiau kaip trejus metus nuo dienos, kai Komisija gavo $iuos duomenis.

23 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. spalio 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

MEDICINOS PRIEMONES BENDRO KLINIKINIO VERTINIMO DOKUMENTUY RINKINIO

SABLONAS

Dokumenty rinkinyje informacija, duomenys, analizé ir kiti jrodymai pateikiami laikantis tarptautiniy jrodymais pagristos
medicinos standarty. Kai taikytina, sveikatos technologijos kiiréjas susipaZista su metodinémis gairémis, kurias pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo
koordinavimo grupé (toliau — Koordinavimo grupé), jei tokios gairés yra, ir apraso bei pagrindZia visus nukrypimus nuo ty
gairiy. Informacija, kurig praSoma pateikti dokumenty rinkinio Sablone, pateikiama aiskia forma, pageidautina, jei
jmanoma, lentelés forma.

Atliktos perziiaros

Nereikalingos eilutés iSbraukiamos. Prireikus galima pridéti eiluciy.

Komisijos atlikto

Redakcija Dokumento numeris Teisiné nuoroda Pateikimo data s
patikrinimo data
vo.1 Pirminis dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282
rinkinys 10 straipsnio 2 dalis
V0.2 (Atnaujintas dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282
rinkinys, pateikiamas 10 straipsnio 5 dalis
Komisijai pateikus antrajj
prasyma)
vo.3 (Atnaujintas dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
rinkinys, pateikiamas 11 straipsnio 2 dalis
vertintojams paprasius
pateikti papildomas
specifikacijas,
paaiskinimus ar
papildomg informacija)
vo0.4 (Atnaujintas dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
rinkinys, pateikiamas 10 straipsnio 8 dalis
pakartotinai inicijavus
BKV)
V0.5 (Dokumenty rinkinys, Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
kuriame STK nurodo 11 straipsnio 5 dalis
konfidencialig informacija
ir pagrindzia jos
konfidencialuma)
V1.0 Skelbti skirtas dokumenty | Igyvendinimo reglamento néra duomeny
rinkinys (be (ES) 2025/2086
konfidencialios 21 straipsnis
informacijos)
V1.0.1 (Atnaujintas dokumenty Igyvendinimo reglamento néra duomeny
rinkinys, pateikiamas, kai | (ES) 2025/2086
bendro klinikinio 19 straipsnio 1 dalis
vertinimo ataskaitoje
nurodoma, kad reikia
atnaujinti duomenis, ir
gaunama papildomy
jrodymy tolesniam
vertinimui)
V1.0.2 (Atnaujintas dokumenty Igyvendinimo reglamento néra duomeny

rinkinys, pateikiamas STK
iniciatyva, gavus
papildomy jrodymy
tolesniam vertinimui)

(ES) 2025/2086
19 straipsnio 2 dalis
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Redakcija Dokumento numeris Teisiné nuoroda Pateikimo data Komisijos atlikto
patikrinimo data
Vv1.0.3 (Atnaujintas dokumenty Igyvendinimo reglamento
rinkinys, pateikiamas (ES) 2025/2086
inicijavus BKV 19 straipsnio 5 dalis
atnaujinima, kai nereikia
atnaujinti vertinimo
aprépties)
V1.0.4 (Atnaujintas dokumenty [gyvendinimo reglamento
rinkinys, pateikiamas (ES) 2025/2086
inicijavus BKV 19 straipsnio 6 dalis
atnaujinima, kai reikia
atnaujinti vertinimo
apreépti)
V1.0.5 (Inicijavus BKV Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
atnaujinima pateikiamas 11 straipsnio 5 dalis
atnaujintas dokumenty
rinkinys, kuriame STK
nurodo konfidencialig
informacijg ir pagrindzia
jos konfidencialuma)
v2.0 (Skelbti skirtas dokumenty | Igyvendinimo reglamento néra duomeny

rinkinys, pateikiamas
uzbaigus BKV atnaujinima
(be konfidencialios
informacijos)

(ES) 2025/2086
21 straipsnis

Santrumpy sarasas

Siame sgrase pateikiamos siilomos vartoti santrumpos. Ji galima pritaikyti pagal dokumenty rinkinj. Prireikus galima
pridéti papildomy eiluciy.

Santrumpa Reik§mé

KIA klinikinio jvertinimo ataskaita, nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 12 dalyje
ir Reglamento (ES) 2017/745 XIV priedo A dalyje

KTP klinikinio tyrimo planas, nurodytas Reglamento (ES) 2017745 XV priedo II skyriaus 3
skirsnyje

KTA klinikinio tyrimo ataskaita, nurodyta Reglamento (ES) 2017745 XV priedo III skyriaus 7
skirsnyje

EEE Europos ekonominé erdvé

STV sveikatos technologijy vertinimas

STK sveikatos technologijos kairéjas

BKV bendras klinikinis vertinimas

BMK bendros mokslinés konsultacijos

MP Medicinos priemoné

KSPR klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

PIPS Bendro klinikinio vertinimo parametry, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija (-

omis), palyginamaja (-osiomis) sveikatos technologija (-omis), sveikatos rezultatais, rinkinys
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Turinys

Lenteliy sgrasas

1.1.

1.2.

1.3.

Apzvalga

Informacija apie vertinama medicinos priemong (toliau — medicinos priemoné) ir STK

Siame skirsnyje pateikiama:
a)  medicinos priemonés prekybinis pavadinimas;

b)  dokumenty rinkinj BKV atlikti teikian¢ios STK jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas. Jeigu gamintojas,
kuriam buvo i§duotas medicinos priemonés atitikties sertifikatas, skiriasi nuo dokumenty rinkinj pateikiancio
STK, nurodomas ir gamintojo, ir STK jmonés pavadinimas ir adresas.

Anksciau atlikti vertinimai pagal Reglamentg (ES) 2021/2282 (Reglamento (ES) 2021/2282 1I priedo 1 punkto e
papunktis)

Siame skirsnyje nurodoma, ar anksciau buvo atliktas medicinos priemonés vertinimas pagal Reglamenta
(ES) 2021/2282 pagal t3 pacig medicining indikacija arba pagal kita medicining indikacija. Jei atsakymas teigiamas,
Siame skirsnyje nurodoma medicininé indikacija ir pateikiama ankstesnés BKV ataskaitos data ir nuoroda.

Santrauka (Reglamento (ES) 2021/2282 II priedo 1 punkto j-m papunk¢iai)

Siame skirsnyje pateikiama glausta dokumenty rinkinio santrauka, daugiausia démesio skiriant vertinimo aprépéiai,
kuri i§déstoma pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj ir kuria pasidalijama su STK, ja pateikiant
Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 1 dalyje nurodytame Komisijos pirmajame praSyme (toliau — vertinimo
apreéptis). Santraukoje pateikiama §i informacija:

a)  PIPS parametro (-y), su kuriuo (-iais) susij¢ duomenys nebuvo pateikti, pavadinimas;
b)  analizuoty duomeny suvestiné (pvz., poveikio rodikliai ir statistinis jy tikslumas kiekvieno sveikatos rezultato
atveju), atsizvelgiant i vertinimo apréptj, nurodant, ar rezultatai pagristi tiesioginiais ar netiesioginiais

jrodymais. Su kiekvienu PIPS parametru susij¢ duomenys pateikiami atskirai;

¢)  tikrumo laipsnis pagal atitinkamus PIPS parametrus.
Pagrindiniai faktai

Medicininés buklés, kurios gydymui, prevencijai ar diagnostikai skirta atitinkama medicinos priemon¢, apibidinimas
(Reglamento (ES) 2021/2282 1 priedo 1 punkto h papunktis)

.Medicininés biklés apzvalga

Siame skirsnyje:

a)  apibudinama medicininé baklé, kurios gydymui, stebésenai, palengvinimui, kompensavimui, prevencijai ar
diagnostikai numatoma naudoti atitinkamg medicinos priemone, jskaitant jos diagnozés kriterijus, jei jie
nustatyti, nurodant standartizuotg koda, pvz., Tarptautinés statistinés ligy ir susijusiy sveikatos sutrikimy
klasifikacijos (TLK) kodg arba kodg pagal Psichikos sutrikimy diagnostikos ir statistikos vadova (DSV) ir jo
versijg;

b)  atitinkamais atvejais apibiidinamos pagrindinés medicininés baklés stadijos ir (arba) potipiai;

¢)  nurodomi prognostiniai veiksniai, kurie gali turéti jtakos ligos ar medicininés buklés eigai, ir medicininés
biiklés prognozé nenaudojant naujos gydymo priemonés;

d)  pateikiamas naujausiais duomenimis pagristas medicininés biiklés paplitimo ir (arba) naujy atvejy skaiciaus EEE
valstybése, jvertis ir atitinkamais atvejais aprasomi dideli skirtumai tarp $iy EEE valstybiy, jei tokiy nustatyta;
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e)  apraSomi medicininés biiklés simptomai ir dél jos pacientams tenkanti nasta, jskaitant tokius aspektus kaip
skausmas, negalia, psichosocialinés problemos, taip pat kiti liga lemiantys ir jtakos paciento gyvenimo kokybei
turintys veiksniai;

arba tai yra gydymo priemoné, kuri lemia esminius organizacinius sveikatos priezifiros sistemos pokycius
(pvz., dél gamybos apribojimy) arba kuria naudojant atlickamos sudétingos procediiros: glaustai apibidinamas
medicininés biklés ir jos gydymo socialinis poveikis ir poveikis organizaciniy poky¢iy atzvilgiu, nurodant tam
tikras aplinkybes, kad biity galima suprasti padarinius.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi $ie teiginiai. Visas informacijos Saltiniy tekstas pateikiamas
D.1 priedélyje.

2.1.2.Tikslinés pacienty populiacijos apibtidinimas

2.2.

2.2.1

Jei tiksliné populiacija apibrézta konkreciau nei medicininé baklé, Siame skirsnyje:

a)  nurodoma (-os) ir apibiidinama (-os) indikacijos (-y) numatytoji (-osios) tiksliné (-és) pacienty populiacija (-os),
atsizvelgiant j numatytg paskirtj, nurodytg priemonés gaminio sertifikate ir saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukoje (jei taikoma);

b)  apiblidinama ir pagrindZiama pasitlyta tikslinés pacienty populiacijos (-y) pozicija pacienty priezitiros
grandinéje;

¢)  atitinkamais atvejais atsizvelgiama i lytj, amzZiy ir kitas konkrecias charakteristikas;

d)  aprasomos visos pacienty subpopuliacijos, jskaitant jy nustatymo Kkriterijus, jei jos konkreciai apibréztos
vertinimo apréptyje, ir prireikus papildomos pacienty subpopuliacijos;

e)  apraSoma natiirali medicininés biklés eiga (prireikus pagal pacienty subpopuliacija).

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi $ie teiginiai. Visas informacijos Saltiniy tekstas pateikiamas
D.1 priedélyje.

.Klinikinis medicininés biklés valdymas

Siame skirsnyje:

a)  apraSoma medicininés biklés, kurios gydymui, stebésenai, palengvinimui, kompensavimui, prevencijai ar
diagnostikai numatoma naudoti atitinkamg medicinos priemong, sveikatos prieZitiros grandiné, atitinkamais
atvejais nurodant skirtingas ligos ar medicininés biklés stadijas ir (arba) potipius arba skirtingas pacienty
subpopuliacijas, kartu pateikiant prieZitiros grandinés (-iy) diagramas, kuriose nurodoma (-os) palyginamoji (-
osios) sveikatos technologija (-os);

b)  jei EEE valstybése nustatytos labai skirtingos sveikatos prieZitiros grandinés, aprasomi $ie priezitiros skirtumai;
¢)  pateikiamas atitinkamy Europos lygmens klinikiniy gairiy, pvz., Europos mediky asociacijy ar draugijy gairiy,

jei tokios gairés yra parengtos, sarasas.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi $ie teiginiai. Visas informacijos Saltiniy tekstas pateikiamas
D.1 priedélyje.

Medicinos priemonés apibidinimas (Reglamento (ES) 2021/2282 II priedo 1 punkto i papunktis)

.Medicinos priemonés charakteristikos

Siame skirsnyje apibiidinamos medicinos priemonés charakteristikos ir visy pirma pateikiama §i informacija:

a)  medicinos priemonés modelis (-iai), jskaitant jvairias nuorodas [ nuorodos numerj (-ius) | programinés jrangos
versijg;

b)  dabartiniame atitikties sertifikate nurodytas (-i) bazinis (-iai) UDI-DI;
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medicinos priemonés rizikos klasé;

Europos medicinos priemoniy nomenklatiiros (EMPN) (') aprasymas (atitinkamo auksciausio detalumo lygio);
numatyta paskirtis;

glaustas medicinos priemongés, jskaitant jos sudedamasias dalis, aprasymas;

veikimo mechanizmas (-ai);

naudojimo daznumas ir trukmé;

deklaruojama priemonés naudojimo trukmé;

jeigu yra ankstesniy atitinkamos medicinos priemonés versijy — pagrindiniy 3iy skirtingy versijy pakeitimy
apraSymas;

jei taikytina, konkretus susietosios technologijos apragymas;

jeigu | medicinos priemong integruota sprendimy priémimo sistema, kurios veikimas grindziamas masininio
mokymosi ir dirbtinio intelekto procesais, — funkcijy, kurios yra jdiegtos arba plétojamos naudojant Sias
technologijas, apragymas.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi Sie teiginiai. Visas informacijos Saltiniy tekstas pateikiamas
D.1 priedélyje.

2.2.2.Pagrindiniy naudojimo reikalavimy santrauka

Siame skirsnyje:

a)

b)

aprasomos procediros, jskaitant chirurgines procediiras, ir paslaugos, susijusios su medicinos priemonés
naudojimu;

aprasomi organizaciniai aspektai, susij¢ su medicinos priemonés naudojimu, visy pirma konkrecios
kvalifikacijos darbuotojai, naudotojy mokymas, konkreti jranga ir specialiis jrenginiai, reikalingi tam, kad
medicinos priemong biity galima naudoti, jskaitant visus reikiamus konkrecius bandymus ar tyrimus. Jeigu
tokia jranga i§samiai aprasyta 2.2.1 skirsnyje, siame skirsnyje pateikiama nuoroda  pirmiau pateiktg aprasyma
ir nurodoma, kad netaikoma jokiy papildomy reikalavimy;

jei taikytina, apraomi visi papildomi reikmenys (i8skyrus bendro pobiidzio reikmenis), kuriy reikia naudojant
$ia medicinos priemong.

Prireikus Sios charakteristikos patikslinamos pagal subpopuliacijg.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi $ie teiginiai. Visas informacijos Saltiniy tekstas pateikiamas
D.1 priedélyje.

2.2.3. Medicinos priemonés reglamentavimo statusas

Siame skirsnyje:

a)

nurodomas pagal indikacija, kuri svarstoma atlickant $f BKV, naudojamos medicinos priemonés
reglamentavimo statusas Australijoje, Japonijoje, Jungtinéje Karalystéje, Jungtinése Amerikos Valstijose,
Kanadoje, Kinijoje ir, atitinkamais atvejais, kitose 3alyse;

jei taikytina, nurodoma diena, kuria medicinos priemoné buvo pateikta ES rinkai;

pateikiama i$sami informacija apie EEE valstybése vykdomas arba numatomas vykdyti ankstyvosios prieigos
ir (arba) vilties vaisty vartojimo programas;

nurodoma, ar medicinos priemoné sertifikuota pagal Reglamenta (ES) 2017745 pagal kitas indikacijas, o ne ta
indikacijg, kuri svarstoma atliekant §j BKV.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi $ie teiginiai. Visas informacijos Saltiniy tekstas pateikiamas
D.1 priedélyje.

(") Europos medicinos priemoniy nomenklattra (EMPN) — ,Eudamed®.
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2.3. Su BKV susijusios BMK (Reglamento (ES) 2021/2282 I priedo 1 punkto g papunktis)

Jei dél medicinos priemonés buvo surengtos BMK pagal Reglamentg (ES) 2021/2282, $iame skirsnyje paaiskinami visi
nukrypimai nuo rekomendacijy dél jrodymy rinkimo. Rekomendacijos pagrindZiamos dokumentais D.8 priedélyje.

3. Vertinimo apréptis (Reglamento (ES) 2021/2282 Il priedo 1 punkto j papunktis)

Siame skirsnyje:

—  pateikiama vertinimo apréptis tokiu formatu, kokiu ja pasidalyta su STK, ja pateikiant Reglamento
(ES) 2021/2282 10 straipsnio 1 dalyje nurodytame Komisijos pirmajame prasyme;

—  aiskiai nurodomi visi PIPS parametrai, su kuriais susij¢ duomenys nepateikiami, ir priezastys, kodél jie
nepateikiami.

4. Rengiant dokumenty rinkinio turinj taikyty metody apraSymas (Reglamento (ES) 2021/2282 1I priedo 1 punkto k
papunktis)

Siame skirsnyje aprasomi rengiant dokumenty rinkinio turinj taikyti metodai. STK susipaZista su metodinémis
gairémis, kurias pagal Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé Koordinavimo grupé, jei
tokios gairés yra.

4.1. Tyrimy atrankos BKV tikslais kriterijai

Siame skirsnyje nurodomi jtraukimo ir atmetimo kriterijai, pagal kuriuos atrinkti tyrimai, j kurivos turi biiti
atsizvelgiama atliekant §j BKV, remiantis vertinimo apréptimi. STK susipaZjsta su metodinémis gairémis, kurias pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punkta priémé Koordinavimo grupé, jei tokios gairés yra.
Prireikus nurodomi kiekvieno PIPS parametro atveju taikyti jtraukimo ir atmetimo kriterijai.

4.2. Informacijos paieska ir atitinkamy tyrimy atranka

4.2.1.Informacijos paieska

STK paaiskina informacijos paieskos siekiant nustatyti jrodymus, kuriuos biity galima panaudoti rengiant dokumenty
rinkini, sistemingai atsizvelgiant j toliau nurodytus informacijos $altinius, proceso eiga:

a)  klinikinius veiksmingumo ir saugumo ir, jei tinkama, kitus taikytinus tyrimus, kuriuos atliko arba kuriy
uzsakovas buvo STK arba tretieji asmenys, jskaitant $iuo metu atlieckamus tyrimus, kad baty jtraukta visa
naujausia paskelbta ir nepaskelbta informacija (duomenys, analizés ir visi kiti jrodymai), gauti atlikus
medicinos priemonés tyrimus, kuriy uzsakovas buvo STK, ir susijusi informacija apie tre¢iyjy asmeny atliktus
tyrimus, jei yra tokios informacijos;

b)  bibliografines duomeny bazes, jskaitant bent Nacionalinés medicinos bibliotekos bibliografing duomeny bazg
(MEDLINE) ir Kontroliuojamy tyrimy duomeny bazés ,,Cochrane” centrinj registra;

¢)  tyrimy registrus ir tyrimy rezultaty registrus (klinikiniy tyrimy duomeny bazes);

d)  EEE valstybése, taip pat Australijoje, Jungtinéje Karalystéje, Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje
parengtos medicinos priemonés, kurios BKV turi bati atliktas, STV ataskaitas;

e)  klinikinio jvertinimo ataskaita (K[A);

f) medicinos priemoniy ir pacienty registrus.
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4.2.2.

4.3.

Siame skirsnyje:

a)  pateikiamas Saltiniy, kuriuose buvo atlikta sisteminga tyrimy, svarbiy atliekant §j BKV, paieska pagal vertinimo
apréptj, sarasas ir nurodoma kiekvienos paieskos data, ir $iy paiesky kirpinio data turi bati ne vélesné kaip 3
ménesiai iki dokumenty rinkinio pateikimo dienos;

b)  nurodoma, ar ir kada gali atsirasti naujy duomeny, kurie gali bati svarbiis vertinimo aprépciai.

Visos paieskos strategijos i§samiai pagrindZiamos dokumentais D.2 priedélyje.

Atitinkamy tyrimy atranka

Siame skirsnyje dokumentais pagrindZiamas atitinkamy tyrimy atrankos atsizvelgiant i informacijos paieskos
rezultatus ir taikant 4.1 skirsnyje apibréztus jtraukimo ir atmetimo kriterijus metodas. Prireikus nurodomi su
kiekvienu PIPS parametru susijusi specifikacija. STK susipaZista su atrankos procesu, siidlomu metodinése gairése,
kurias pagal Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé Koordinavimo grupé.

Duomeny analizés ir sintezés metodai

Siame skirsnyje aprasomi taikyti duomeny analizés ir sintezés metodai, laikantis tarptautiniy jrodymais pagristos
medicinos  standarty. STK  susipazista su metodinémis  gairémis, kurias pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punkta priémé Koordinavimo grupé, jei tokios gairés yra, ir apraso bei
pagrindzia visus nukrypimus nuo ty gairiy.

Dokumentai, kuriais pagrista bet kokia analizé, t. y. tyrimy protokolai ir statistinés analizés planai (jskaitant jrodymy
sinteziy), ir i§sami informacija apie visa naudotg programine jrangg, taip pat atitinkamos programos kodas ir svarbis
iSvesties duomenys pateikiami atitinkamose D priedélio dalyse.

Siame skirsnyje atitinkamais atvejais toliau i§déstytuose poskirsniuose aptariami atitinkami metodologiniai aspektai.

4.3.1.Itraukty pirminiy klinikiniy tyrimy plano ir metodikos apragymas

4.3.2.Tiesioginiai palyginimai atliekant porines metaanalizes

[rodymy sinteziy protokolas, jskaitant atitinkama statistinés analizés plang, pateikiamas D.5 priedélyje.

4.3.3.Netiesioginiai palyginimai

[rodymy sinteziy protokolas, jskaitant atitinkama statistinés analizés plang, pateikiamas D.5 priedélyje.

4.3.4.Jautrumo analizé

Siame skirsnyje aprasomi ir pagrindziami visy atlikty jautrumo analiziy metodai. Jame apraSomas jautrumo analizés
tikslas arba metodologinis parametras, kuris vertinamas atliekant tg jautrumo analize, taip pat pagrindinés prielaidos.

4.3.5.Pogrupiy analizés ir kiti poveikj modifikuojantys veiksniai

4.3.6.Papildomy metody specifikacija, jei reikia

Siame skirsnyje aprasomi visi kiti metodai, kuriuos taikant gauti i dokumenty rinkinj jtraukti rezultatai.
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5.1.

Rezultatai (Reglamento (ES) 2021/2282 II priedo 1 punkto | papunktis)

Dokumenty rinkinyje pateikiami rezultatai atitinka tarptautinius jrodymais pagristos medicinos standartus. STK
susipaZista su metodinémis gairémis, kurias pagal Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé
Koordinavimo grupg, jei tokios gairés yra, ir apraso bei pagrindzia visus nukrypimus nuo ty gairiy.

Rezultatai pateikiami atitinkamai teksto, skaiciy ir lenteliy forma.

Informacijos paieskos proceso rezultatai

Skirtingy informacijos paieskos proceso etapy rezultatai pateikiami skaidriai. Apie kiekvieng tyrima pateikiama $i
informacija: tyrimo nuoroda (identifikacinis numeris), tyrimo statusas, tyrimo trukmé ir, jei taikytina, duomeny
kirpinio data bei tirlamyjy grupés. I$vardijami kiekviename informacijos paieskos etape nustatyti tyrimai, kurie
nebuvo jtraukti { dokumenty rinkinj. Nurodoma kiekvieno i ty tyrimy atmetimo prieZastis.

Rezultatai pateikiami toliau nurodytuose atitinkamuose poskirsniuose.

.Tyrimy, kuriuos atliko arba kuriy uZsakovas buvo STK arba tretieji asmenys, sarasas

Siame skirsnyje pateikiama informacija apie visus Reglamento (ES) 2021/2282 I priedo 1 punkto d punkte
nurodytus tyrimus, jskaitant Siuo metu atliekamus tyrimus, kuriuos atliko arba kuriy uZsakovas buvo STK ir tretieji
asmenys, jskaitant visus tyrimus, kuriy klinikiniai saugumo ir veiksmingumo duomenys buvo jtraukti j KA. [ sarasa
jtraukiami tik tie tyrimai, j kuriuos pacientai buvo jtraukti pagal medicining indikacija, su kuria susij¢ rengiamas
dokumenty rinkinys. Siame skirsnyje taip pat nurodoma, ar ir kada vertinimo laikotarpiu ar po jo gali atsirasti naujy
duomeny, kurie gali biti svarbiis vertinimo aprépciai.

. Atliekant paieska bibliografinése duomeny bazése nustatyti tyrimai

Siame skirsnyje pateikiami bibliografinése duomeny bazése atliktos medicinos priemonés ir, atitinkamais atvejais,
palyginamosios (-yjy) sveikatos technologijos (-y) tyrimy (pvz., netiesioginiy metaanaliziy) paieskos rezultatai.

5.1.3.Tyrimai tyrimy registruose ir tyrimy rezultaty registruose (klinikiniy tyrimy duomeny bazése)

Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 1I priedo 1 punkto f papunktj Siame skirsnyje pateikiami tyrimy registruose |
tyrimy rezultaty registruose atliktos medicinos priemoniy ir, atitinkamais atvejais, palyginamosios (-yjy) sveikatos
technologijos (-y) tyrimy paieskos rezultatai.

5.1.4.STV ataskaitos

Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 II priedo 1 punkto e papunktj Siame skirsnyje pateikiamos EEE valstybése, taip pat
Australijoje, Jungtinéje Karalystéje, Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje parengtos medicinos priemonés,
kurios BKV turi biti atliktas, STV ataskaitos. STV ataskaitos pateikiamos D.6 priedélyje. Nurodomi visi papildomi
tose STV ataskaitose nustatyti svarbiis jrodymai, kurie nebuvo nustatyti kituose Saltiniuose.

5.1.5.] KIA itraukti tyrimai

Siame skirsnyje i$vardijami visi klinikiniai veiksmingumo ir saugumo tyrimai ir, atitinkamais atvejais, kiti taikytini
tyrimai, kurie buvo jtraukti j KIA. Jei pagrindiniai tyrimai neapima né vieno PIPS parametro, tie tyrimai pristatomi C
priedélyje ir pateikiami D.10 priedélyje.

5.1.6.Medicinos priemoniy ir pacienty registruose nustatyti tyrimai

Siame skirsnyje pateikiami medicinos priemoniy ir pacienty registruose atliktos medicinos priemonés ir, atitinkamais
atvejais, palyginamosios (-yjy) sveikatos technologijos (-y) tyrimy paieskos rezultatai.
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5.1.7.Visy itraukty tyrimy sarasas ir jy duomenys pagal PIPS parametrus

Siame skirsnyje pateikiamas j dokumenty rinkinj jtraukty tyrimy, susijusiy su kiekvienu PIPS parametru, sarasas. Jei
néra jrodymy, susijusiy su konkreciu vertinimo apréptyje pateiktu su PIPS susijusiu klausimu, tai aiskiai nurodoma
dokumenty rinkinyje (,STK nepateiké jokiy jrodymy) ir tinkamai pagrindZiama.

5.2. Jtraukty tyrimy charakteristikos
Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 1I priedo 1 punkto m papunktj Siame skirsnyje lentelés forma pateikiama visy su
atitinkamu (-ais) PIPS parametru (-ais) susijusiy tyrimy, kurie jtraukti i dokumenty rinkinj, tyrimo plano ir tyrimo
populiacijos apZvalga. Pateikiama $i konkreti informacija:
a)  tyrimo tipas ir planas;
b)  tyrimo data ir trukmé;
¢)  jtyrimg jtraukta pacienty populiacija, jskaitant pagrindinius tinkamumo dalyvauti tyrime kriterijus ir vietoves;
d)  intervencijos ir palyginamosios sveikatos technologijos (-y) charakteristikos;
e)  tyrimo rezultatai;
f)  jei taikytina, duomeny kirpinio data;
g)  imties dydis;
h)  analizés metodai.
Aprasomos tiriamosios intervencijos ir pateikiama informacija apie tyrimo eigg (t. y. numatyta ir faktiné stebéjimo
trukmé pagal sveikatos rezultat).
Glaustai apraSomi | dokumenty rinkinj jtraukti tyrimai. I§samus tyrimo metodikos aprasymas pateikiamas A
priedélyje.

5.3. Duomeny analizé
Pagal Reglamento (ES) 20212282 9 straipsnio 2 ir 3 dalis $iame skirsnyje pateikiami duomenys, kurie analizuoti
siekiant atsakyti i kiekvieng vertinimo apréptyje pateikta moksliniy tyrimy klausimg. Duomenis pateikiami pagal
PIPS parametrus. Pateikiami duomenys atitinka tarptautinius jrodymais pagristos medicinos standartus. STK
susipaZista su metodinémis gairémis, kurias pagal Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé
Koordinavimo grupé, jei tokios gairés yra, ir apraso bei pagrindZia visus nukrypimus nuo ty gairiy.
Siame skirsnyje taip pat pateikiama visa informacija, kurios reikia tikrumo laipsniui pagal atitinkamus PIPS
parametrus jvertinti, atsizvelgiant j turimy jrodymy privalumus ir ribotuma, jskaitant, be kita ko, saliskumo rizika.
[§sami informacija pateikiama atitinkamuose priedéliuose.

6.  Informacijos $altiniy sgrasas

Priedéliai

A priedélis.  Lentelés forma pateikiamas visy j BKV jtraukty tyrimy saradas ir informacija apie juos atlieckant taikytus

metodus

Priedélyje pateikiamas visy | dokumenty rinkinj jtraukty, su atitinkamu (-ais) j vertinimo apréptj jtrauktu (-
ais) PIPS parametru (-ais) susijusiy tyrimy sarasas. Be to, pateikiama informacija apie kiekvieno i§ i§vardyty
tyrimy metodus ir struktiiriné schema su pacienty duomenimis.

B priedélis.  Informacija tikrumo laipsniui pagal atitinkamus PIPS parametrus jvertinti (jskaitant, be kita ko, Sali¥kumo

rizika)

C priedélis.  Medicinos priemonés klinikiniy tyrimy programos pagrindinio (-iy) tyrimo (-y) rezultatai (jei tas

tyrimas (-ai) nenurodytas aptariant su PIPS susijusj klausimg (-us))

D priedélis.  Pagrindiniai dokumentai

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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D.1. Visas informacijos $altiniy tekstas

D.2. Informacijos paieskg patvirtinantys dokumentai

D.2.1. Paieskos kiekviename informacijos $altinyje strategijas patvirtinantys dokumentai
D.2.2. Standartiniu formatu pateikiami informacijos paieskos rezultatai

D.3. Analizéms naudoty programy programavimo kodas

Siame priedélyje pateikiamas programos kodas ir svarbiis iSvesties duomenys, jei analiziy ir atitinkamy
skai¢iavimy negalima aprasyti pagal konkrety standartinj metoda.

D.4. Pirminiy klinikiniy tyrimy ataskaitos

Siame priedélyje pateikiamos Reglamento (ES) 2021/2282 1I priedo 1 punkto d papunktyje nurodytos
klinikiniy tyrimy ataskaitos, klinikiniy tyrimy protokolai ir statistinés analizés planai.

D.5. [rodymy sintezés tyrimy ataskaitos
Siame priedélyje pateikiama Reglamento (ES) 2021/2282 I priedo 1 punkto d papunktyje nurodyta visa
naujausia paskelbta ir nepaskelbta informacija ir duomeny analizés, jskaitant tyrimy protokolus ir

statistinés analizés planus, kuriy reikia jrodymy sintezés tyrimams atlikti. Kiekvieno klinikinio tyrimo
ataskaita pateikiama tik karta.

D.6. Medicinos priemongés, kurios BKV turi biiti atliktas, STV ataskaitos (kai tinkama)

D.7. Informacija apie registry duomenis ir tyrimus, grindZiamus registry duomenimis

Siame priedélyje pateikiami su medicinos priemone susije duomenys ir tyrimai i§ pacienty registry, jei

tokiy yra.
D.8. Informacija apie BMK (kai tinkama)
D.9. Klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita (K[VA)
D.10. Klinikinio  jvertinimo ataskaita (K[JA) ir jos atnaujinimai (ei yra), nurodyti Reglamento

(ES) 2017/745 61 straipsnio 12 dalyje ir Reglamento (ES) 2017745 XIV priedo A dalyje
D.11. Reglamento (ES) 2017/745 XIV priedo A dalyje nurodytas klinikinio jvertinimo planas (KIP)

D.12. KSPR planas ir KSPR jvertinimo ataskaita (jei yra), nurodyti Reglamento (ES) 2017/745 XIV priedo B dalyje,
arba pagrindimas, kodél KSPR netaikomas

D.13. Eksperty komisijy nuomong, pateikta vykdant konsultacijy dél klinikinio jvertinimo procediira
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I PRIEDAS

IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIEMONES BENDRO KLINIKINIO VERTINIMO

DOKUMENTU RINKINIO SABLONAS

Dokumenty rinkinyje informacija, duomenys, analizé ir kiti jrodymai pateikiami laikantis tarptautiniy jrodymais pagristos
medicinos standarty. Kai taikytina, sveikatos technologijos kiiréjas susipaZista su metodinémis gairémis, kurias pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo
koordinavimo grupé (toliau — Koordinavimo grupé), jei tokios gairés yra, ir apraso bei pagrindZia visus nukrypimus nuo ty
gairiy. Informacija, kurig praSoma pateikti dokumenty rinkinio Sablone, pateikiama aiskia forma, pageidautina, jei
jmanoma, lentelés forma.

Atliktos perziiaros

Nereikalingos eilutés iSbraukiamos. Prireikus galima pridéti eiluciy.

Komisijos atlikto

Redakcija Dokumento numeris Teisiné nuoroda Pateikimo data P
patikrinimo data
vo.1 Pirminis dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282
rinkinys 10 straipsnio 2 dalis
V0.2 (Atnaujintas dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282
rinkinys, pateikiamas 10 straipsnio 5 dalis
Komisijai pateikus antrajj
prasyma)
vo.3 (Atnaujintas dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
rinkinys, pateikiamas 11 straipsnio 2 dalis
vertintojams paprasius
pateikti papildomas
specifikacijas,
paaiskinimus ar
papildomg informacija)
vo0.4 (Atnaujintas dokumenty Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
rinkinys, pateikiamas 10 straipsnio 8 dalis
pakartotinai inicijavus
BKV)
V0.5 (Dokumenty rinkinys, Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
kuriame STK nurodo 11 straipsnio 5 dalis
konfidencialig informacija
ir pagrindzia jos
konfidencialuma)
V1.0 Skelbti skirtas dokumenty | Igyvendinimo reglamento néra duomeny
rinkinys (be (ES) 2025/2086
konfidencialios 21 straipsnis
informacijos)
V1.0.1 (Atnaujintas dokumenty Igyvendinimo reglamento néra duomeny
rinkinys, pateikiamas, kai | (ES) 2025/2086
bendro klinikinio 19 straipsnio 1 dalis
vertinimo ataskaitoje
nurodoma, kad reikia
atnaujinti duomenis, ir
gaunama papildomy
jrodymy tolesniam
vertinimui)
V1.0.2 (Atnaujintas dokumenty Igyvendinimo reglamento néra duomeny

rinkinys, pateikiamas STK
iniciatyva, gavus
papildomy jrodymy
tolesniam vertinimui)

(ES) 2025/2086
19 straipsnio 2 dalis
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Komisijos atlikto

Redakcija Dokumento numeris Teisiné nuoroda Pateikimo data P
patikrinimo data
Vv1.0.3 (Atnaujintas dokumenty Igyvendinimo reglamento
rinkinys, pateikiamas (ES) 2025/2086
inicijavus BKV 19 straipsnio 5 dalis
atnaujinima, kai nereikia
atnaujinti vertinimo
aprépties)
V1.0.4 (Atnaujintas dokumenty [gyvendinimo reglamento
rinkinys, pateikiamas (ES) 2025/2086
inicijavus BKV 19 straipsnio 6 dalis
atnaujinima, kai reikia
atnaujinti vertinimo
apreépti)
V1.0.5 (Inicijavus BKV Reglamento (ES) 2021/2282 néra duomeny
atnaujinimg pateikiamas 11 straipsnio 5 dalis
atnaujintas dokumenty
rinkinys, kuriame STK
nurodo konfidencialig
informacijg ir pagrindzia
jos konfidencialuma)
V2.0 (Skelbti skirtas dokumenty | Igyvendinimo reglamento néra duomeny

rinkinys, pateikiamas
uzbaigus BKV atnaujinimg
(be konfidencialios
informacijos)

(ES) 2025/2086
21 straipsnis

Santrumpy sarasas

Siame sgrase pateikiamos sitilomos vartoti santrumpos. Jj galima pritaikyti pagal dokumenty rinkinj. Prireikus galima
pridéti papildomy eiluciy.

Santrumpa Reik§meé
EEE Europos ekonominé erdvé
STV sveikatos technologijy vertinimas
STK sveikatos technologijos kuiréjas
IVP In vitro diagnostikos medicinos priemoné
BKV bendras klinikinis vertinimas
BMK bendros mokslinés konsultacijos
PGR polimerazés grandininé reakcija
VIA Reglamento (ES) 2017/746 56 straipsnio 6 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 XIII priedo
1.3 skirsnyje nurodyta veiksmingumo jvertinimo ataskaita
PIPS Bendro klinikinio vertinimo parametry, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija (-

omis), palyginamaja (-osiomis) sveikatos technologija (-omis), sveikatos rezultatais, rinkinys
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Turinys

Lenteliy sgrasas

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Apivalga

Informacija apie vertinama in vitro diagnostikos medicinos priemong (toliau — IVP) ir STK

Siame skirsnyje pateikiama:
a)  IVP prekybinis pavadinimas;

b)  dokumenty rinkinj BKV atlikti teikian¢ios STK jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas. Jeigu gamintojas,
kuriam buvo i§duotas IVP atitikties sertifikatas, skiriasi nuo dokumenty rinkinj pateikiancio STK,
nurodomas ir gamintojo, ir STK jmonés pavadinimas ir adresas.

Santrauka

Siame skirsnyje pateikiama glausta dokumenty rinkinio santrauka, daugiausia démesio skiriant vertinimo
aprépciai, kuri iSdéstoma pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj ir kuria pasidalijama su STK, ja
pateikiant Reglamento (ES) 2021/2282 10 straipsnio 1 dalyje nurodytame Komisijos pirmajame prayme (toliau
— vertinimo apréptis). Santraukoje pateikiama $i informacija:

a)  analizuoty duomeny, susijusiy su vertinimo apréptimi, suvestiné. Su kiekvienu PIPS parametru susije
duomenys pateikiami atskirai;

b)  tikrumo laipsnis pagal atitinkamus PIPS parametrus.

Pagrindiniai faktai

Tikslinés pacienty populiacijos apibaidinimas

Siame skirsnyje nurodoma (-os) ir aprasoma (-os) vertinamos (-y) indikacijos (-y) tiksliné (-¢s) pacienty
populiacija (-os), atsizvelgiant j [IVP numatytg paskirta, kaip aprasyta VIA.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi sie teiginiai.

IVP apibudinimas

Siame skirsnyje aprasomos IVP charakteristikos, jskaitant toliau nurodytg informacija, jeigu ji pateikta VIA,
klinikinio veiksmingumo tyrimo plane (KVTP) arba klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaitoje:

a) VP modelis (-iai), jskaitant jvairias nuorodas | nuorodos numerj (-ius) | programinés jrangos versija;

b)  Europos medicinos priemoniy nomenklatiiros (EMPN) (') aprasymas (atitinkamo auksc¢iausio detalumo
lygio);

¢)  glaustas priemongs, jskaitant jos sudedamasias dalis, jei IVP yra rinkinys, apraSymas;

d)  analités arba Zymens, kuris turi bati nustatytas naudojant IVP, specifikacija (pvz., SARS-CoV-2 pavirsinis S
baltymas, Kell (K));

e)  analizés metodo principas arba priemonés veikimo principai (pvz., tikralaiké PGR, kokybiné PGR,
skaitmeniné PGR, daugiasluoksné imunologiné analizé, konkurenciné imunologiné analizé¢, imunoturbi-
dimetriné analizé ir kt.);

(") Europos medicinos priemoniy nomenklattra (EMPN) — ,Eudamed®.
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f) ar priemoné automating, ar ne;
g)  arjaatliekama kokybiné, pusiau kiekybiné ar kiekybiné analizé;
h)  reikiamo (-y) méginio (-y) tipas (pvz., kraujas, serumas, seilés ir kt.);

i)  numatytasis naudotojas (pvz. priemoné, skirta savikontrolei, skirta naudoti paciento buvimo vietoje,
laboratorijy specialistams, sveikatos priezifiros specialistams);

j)  naudojimo instrukcija, bitinas naudotojo mokymas ir patirtis, atitinkamos kalibravimo procediros ir
kontrolés priemonés, taip pat nurodomos visos kitos priemonés, medicinos priemonés, vaistai ar kiti
gaminiai, kurie turi bati jtraukti arba nejtraukti.

Pateikiami informacijos $altiniai, kuriais pagristi $ie teiginiai.
3. Rengiant dokumenty rinkinio turinj taikyty metody apragymas

Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2 ir 3 dalis Siame skirsnyje apraomi metodai, naudoti rengiant
dokumenty rinkinio turinj, uztikrinant, kad pateikiami jrodymai baty i§samis ir kad turimi duomenys buty
tinkamai iSanalizuoti siekiant atsakyti | tyrimy klausimus, pateiktus vertinimo apréptyje. STK susipaZista su
metodinémis gairémis, kurias pagal Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémeé
Koordinavimo grupé, jei tokios gairés yra.

3.1. Tyrimy atrankos BKV tikslais kriterijai

Siame skirsnyje nurodomi jtraukimo ir atmetimo kriterijai, pagal kuriuos atrinkti tyrimai, i kuriuos turi biiti
atsizvelgiama atliekant §j BKV, remiantis vertinimo apréptimi. Prireikus nurodomi kiekvieno PIPS parametro
atveju taikyti jtraukimo ir atmetimo kriterijai.

3.2. Atitinkamy tyrimy atranka

STK naudojasi literatiiros paieskos ataskaita, jtraukta j VIA, sieckdamas nustatyti jrodymus, kuriuos biity galima
panaudoti rengiant BKV dokumenty rinkinj.

STK dokumentais pagrindzia atitinkamy tyrimy atrankos atsizvelgiant j vertinimo apréptj ir taikant 3.1 skirsnyje
apibréztus jtraukimo ir atmetimo kriterijus metoda.

Rengdamas savo atrankos procesa, STK susipaZista su metodinémis gairémis, kurias pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punkta priémé Koordinavimo grupé, jei tokios gairés yra.

4, Rezultatai

4.1. Atrankos proceso rezultatai

Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2 ir 3 dalis $iame skirsnyje skaidriai pateikiami atrankos proceso
rezultatai. Visi esami tyrimai aiskiai identifikuojami nurodant, pvz., tyrimo identifikacinj numerj, tyrimo statusa,
tyrimo trukme ir tirlamyjy grupes. Dokumenty rinkinyje neaptariami tyrimai i$vardijami nurodant kiekvieno i3
jy atmetimo prieZastj.

Pateikiant rezultatus, pateikiamas j dokumenty rinkinj jtraukty tyrimy, susijusiy su kiekvienu PIPS parametru,
sarasas. Jei VIA néra jrodymy, susijusiy su konkre¢iu vertinimo apréptyje pateiktu su PIPS susijusiu klausimu, tai
aiskiai nurodoma dokumenty rinkinyje (,STK nepateiké jokiy jrodymy®) ir pagrindziama.

4.2. Jtraukty tyrimy charakteristikos

Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2 ir 3 dalis siame skirsnyje lentelés forma pateikiama visy i
dokumenty rinkinj jtraukty, su atitinkamu (-ais) PIPS parametru (-ais) susijusiy tyrimy, apzvalga. AtsiZvelgiant i
VIA ir KVTP esancig informacijg, pateikiama $i informacija:

a)  tyrimo tipas ir planas;

b)  tyrimo data ir trukmé;
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¢) | tyrima jtraukta pacienty populiacija, jskaitant pagrindinius tinkamumo dalyvauti tyrime kriterijus ir

vietoves;
d)  intervencijos ir palyginamosios sveikatos technologijos (-y) charakteristikos;
e)  tyrimo rezultatai;

f)  jei taikytina, duomeny kirpinio data;
g)  imties dydis;
h)  analizés metodai.

] dokumenty rinkinj jtraukti tyrimai apraSomi glaustai, atsizvelgiant j VIA ir KVTP pateiktg informacija. I§samus
tyrimo metodikos apraymas pateikiamas A priedélyje.

4.3. Duomeny analizé
Pagal Reglamento (ES) 2021/2282 9 straipsnio 2 ir 3 dalis $iame skirsnyje pateikiami duomenys, kurie iSanalizuoti
siekiant atsakyti | vertinimo apréptyje pateiktus tyrimy klausimus. Pateikiami duomenys atitinka tarptautinius
jrodymais pagristos medicinos standartus. STK susipaZista su metodinémis gairémis, kurias pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 3 straipsnio 7 dalies d punktg priémé Koordinavimo grupé, jei tokios gairés yra, ir apraso bei
pagrindzia visus nukrypimus nuo ty gairiy.
Siame skirsnyje taip pat pateikiama visa VIA arba KVTP esanti informacija, kurios reikia tikrumo laipsniui pagal
atitinkamus PIPS parametrus jvertinti.

5. Informacijos $altiniy sgrasas

Priedéliai

A priedélis.  Lentelés forma pateikiamas visy j BKV jtraukty tyrimy sgrasas ir informacija apie juos atliekant taikytus

metodus

Siame priedélyje pateikiamas visy j dokumenty rinkinj jtraukty, su atitinkamu moksliniy tyrimy klausimu
susijusiy tyrimy sarasas.

B priedélis.  Informacija tikrumo laipsniui pagal atitinkamus PIPS parametrus jvertinti

C priedélis.  Pagrindiniai dokumentai

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Atrankos proceso rezultatai

Veiksmingumo jvertinimo ataskaita (V[A), iskaitant mokslinio pagristumo ataskaitg, analitinio
veiksmingumo ataskaitg ir klinikinio veiksmingumo ataskaitg, kartu su ty ataskaity vertinimu, kaip
nurodyta Reglamento (ES) 2017746 XIII priedo 1.3.2 skirsnyje

Klinikinio veiksmingumo tyrimo planas (-ai) ir klinikinio veiksmingumo tyrimo ataskaita (-os), nurodyti
Reglamento (ES) 2017/746 XIII priedo 2.3.2 ir 2.3.3 skirsniuose

Eksperty komisijos nuomongés, pateiktos vykdant konsultacijy dél veiksmingumo jvertinimo procediirg

Europos Sajungos etaloninés laboratorijos ataskaita

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

MEDICINOS PRIEMONES BENDRO KLINIKINIO VERTINIMO ATASKAITOS SABLONAS

Ataskaitoje informacija, duomenys, analizé ir kiti jrodymai pateikiami laikantis tarptautiniy jrodymais pagristos medicinos
standarty. Informacija pateikiama aiskia forma, pageidautina, jei jmanoma, lentelés forma.

Santrumpy sarasas

Siame sarase pateikiamos sifilomos vartoti santrumpos. Ji galima pritaikyti pagal ataskaita. Prireikus galima pridéti
papildomy eiluciy.

Santrumpa Reik§me

KIA klinikinio jvertinimo ataskaita, nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 12 dalyje
ir XIV priedo 4 skirsnyje

KTP klinikinio tyrimo planas, nurodytas Reglamento (ES) 2017745 XV priedo II skyriaus 3
skirsnyje

KTA klinikinio tyrimo ataskaita, nurodyta Reglamento (ES) 2017745 XV priedo III skyriaus 7
skirsnyje

EEE Europos ekonominé erdvé

STV sveikatos technologijy vertinimas

STK sveikatos technologijos kairéjas

BKV bendras klinikinis vertinimas

BMK bendros mokslinés konsultacijos

MP Medicinos priemoné

KSPR klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

PIPS Bendro klinikinio vertinimo parametry, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija (-
omis), palyginamaja (-osiomis) sveikatos technologija (-omis), sveikatos rezultatais, rinkinys

AIKT atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamas tyrimas

Turinys

Lenteliy sgrasas

1. Bendro pobiidzio informacija apie BKV

Siame skirsnyje pateikiama:

a)  informacija apie vertintoja ir papildoma vertintoja;

b)  procediiriniy etapy apzvalga ir jy datos;

¢)  informacija apie pacienty, klinikiniy eksperty ir kity atitinkamy eksperty dalyvavima, taip pat apie i§ pacienty
organizacijy, sveikatos priezitiros specialisty organizacijy ir klinikiniy bei mokslininky draugijy gautg

informacija. Eksperty ir suinteresuotyjy subjekty pateikta informacija pateikiama A priedélyje;

d)  atitinkamais atvejais, informacija apie anksciau atlikta3 BKV pagal Reglamentg (ES) 2021/2282 (ta pati arba
nauja indikacija);

e)  atitinkamais atvejais, informacija apie anksciau surengtas BPK pagal Reglamenta (ES) 2021/2282.
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2. Pagrindiniai faktai

2.1. Medicininés biiklés apzvalga

Siame skirsnyje pateikiama:

a)
b)

0

informacijos apie medicining bikle santrauka, jskaitant medicininés biiklés simptomus, nastg ir natiralig eigg,
jos paplitimg ar naujy atvejy skaiciy EEE valstybése, jei yra tokiy duomeny;

glaustas tikslinés pacienty populiacijos ir jos charakteristiky, | kurias atsizvelgta vertinimo apréptyje,
rengiamoje pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj, aprasymas;

glaustas medicininés baklés — be kita ko, atitinkamais atvejais, skirtingy stadijy ir (arba) potipiy ar
subpopuliacijy — sveikatos priezifiros grandinés aprasymas ir ar ji i§ esmés skiriasi skirtingose EEE valstybése.

2.2. Medicinos priemonés apibaidinimas

2.2.1.Medicinos priemonés charakteristikos

Siame skirsnyje apragomos vertinamos medicinos priemonés (toliau — medicinos priemoné) charakteristikos ir
pateikiama §i informacija:

a)

> o 8 o =

gamintojas (kaip nurodyta atitikties sertifikate) ir STK, teikiantis BKV dokumenty rinkinj, jei tai néra
gamintojas;

medicinos priemonés prekybinis pavadinimas;

priemonés modelis (-iai) [ nuorodos numeris (-iai) | programinés jrangos versija;

dabartiniame sertifikate nurodytas (-i) bazinis (~iai) UDI-DJ;

medicinos priemongés rizikos klas¢;

Europos medicinos priemoniy nomenklatfiros (EMPN) () aprasymas (atitinkamo auks¢iausio detalumo lygio);
numatyta paskirtis;

glaustas medicinos priemonés, jskaitant jos sudedamasias dalis, aprasymas;

veikimo mechanizmas (-ai);

naudojimo daznumas ir trukmé, jei taikytina;

deklaruojama medicinos priemonés naudojimo trukmeé;

jeigu yra ankstesniy atitinkamos medicinos priemonés versijy — pagrindiniy $iy skirtingy versijy pakeitimy
apraSymas;

jei taikytina, konkretus susietosios technologijos aprasymas;
jeigu | medicinos priemong integruota sprendimy priémimo sistema, kurios veikimas grindZiamas masininio

mokymosi ir dirbtinio intelekto procesais, — funkcijy, kurios yra jdiegtos arba plétojamos naudojant $ias
technologijas, aprasymas.

2.2.2.Pagrindiniy naudojimo reikalavimy santrauka

Siame skirsnyje aprasomos procediiros ir paslaugos, taip pat pagrindiniai organizaciniai aspektai, susije su medicinos
priemonés naudojimu.

2.2.3.Medicinos priemonés reglamentavimo statusas

Siame skirsnyje aprasoma su reglamentavimu susijusi informacija apie medicinos priemone. Joje taip pat pateikiama
issami informacija apie EEE valstybése vykdomas arba numatomas vykdyti ankstyvosios prieigos ir (arba) vilties
vaisty vartojimo programas.

(") Europos medicinos priemoniy nomenklattra (EMPN) — ,Eudamed®.
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3. Vertinimo apréptis

Siame skirsnyje pateikiama vertinimo apréptis, parengta pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj

4. Rezultatai

Siame skirsnyje pateikiami rezultatai atitinka tarptautinius jrodymais pagristos medicinos standartus.

4.1. Informacijos paieska

Siame skirsnyje pateikiama:
a)  STK atliktos informacijos paieskos aprasymas;

b)  Saltiniy ir STK taikyty paieskos strategijy tinkamumo vertinimas.

Jame nurodoma Reglamento (ES) 2021/2282 II priedo 1 punkto d papunktyje punkte nurodyty tyrimy, kuriuos
atliko arba kuriy uzsakovas buvo STK ar tretieji asmenys, data, taip pat medicinos priemonés ir palyginamosios (-
yjy) sveikatos technologijos (-y) paskutiniy paiesky bibliografinése duomeny bazése ir tyrimy registruose bei tyrimy
rezultaty registruose (klinikiniy tyrimy duomeny bazése) data.

[§sami informacija pateikiama B priedélyje.

4.1.1.Visy jtraukty tyrimy sgrasas ir jy duomenys pagal PIPS parametrus

Siame skirsnyje lentelés forma pateikiama $i informacija:
a)  visy jtraukty tyrimy apZzvalga ir susijusios nuorodos i visus $iuos tyrimus ir pagal PIPS parametrus;

b)  STK jtraukty tyrimy, kurie nebuvo jtraukti j vertinimg, sarasas ir jy nejtraukimo pagrindimas.

4.2. Ttraukty tyrimy charakteristikos

4.2.1.Ttraukti tyrimai

Siame skirsnyje pateikiama informacija, susijusi su j vertinima jtrauktais tyrimais:

a)  informacija apie tyrimo plang (pvz., randomizacijg, kodavimg ar lygiagrety stebéjimg ir pagrindinius jtraukimo
ir atmetimo kriterijus);

b)  informacija apie j tyrimg jtrauktas pacienty populiacijas (pvz., diagnozé, bendras medicininés baklés sunkumo
lygis ir kelintos eilés terapijos priemoné tai yra toje populiacijoje);

¢) tirlamyjy intervencijy charakteristikos;
d)  informacija apie tyrimo eigg (pvz., numatyta ir faktiné stebéjimo trukmé pagal sveikatos rezultata);
¢)  informacija apie tyrimo trukme.

4.2.2. Tikrumo laipsnis pagal atitinkamus PIPS parametrus

Siame skirsnyje aprasomas tikrumo laipsnio vertinimas pagal atitinkamus PIPS parametrus.

4.3. Tyrimo rezultatai, susij¢ su santykiniu veiksmingumu ir santykiniu saugumu

Rezultatai, susij¢ su santykiniu veiksmingumu ir santykiniu saugumu, pateikiami atsizvelgiant | vertinimo aprépti,
rengiamg pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj, pagal kiekvieng PIPS parametra.
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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.

Pacienty populiacijos <Z-1> rezultatai

Siame skirsnyje aptariama, kiek j kiekvieng tyrima jtrauktos kiekvieno tyrimo pacienty populiacijos ir (arba)
palyginamoji (-osios) sveikatos technologija (-os) apima atitinkama pacienty populiacijg ir (arba) palyginamaja (-
gsias) sveikatos technologija (-as), atsizvelgiant | vertinimo aprépti, kuri rengiama pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj.

Kiekvienai pacienty populiacijai, kuri jtraukta i PIPS parametra (-us), skiriamas atskiras skirsnis. Siame skirsnyje
toliau i8déstytuose atskiruose poskirsniuose pateikiami rezultatai, susije su visais PIPS parametrais, i kuriuos
jtraukta $i pacienty populiacija.

Pacienty charakteristikos

Siame skirsnyje pateikiamos visy tyrimy pacienty charakteristikos, kurios apima atitinkamg pacienty populiacija,
jtrauktg j kurj (-iuos) nors PIPS parametra(-us), susijusj (-ius) su $ia pacienty populiacija.

[rodymy sintezés metodai

Siame skirsnyje glaustai aprasomi, kaip taikytina, STK taikyti jrodymy sintezés metodai, jskaitant susijusius
privalumus ir ribotumg, ir visi su $iais metodais ir jy taikymu susije veiksniai, kurie gali turéti jtakos jrodymy
tikrumui.

Su PIPS <1> parametru susije sveikatos rezultaty analizés rezultatai ir jy neaiSkumai (neapibréztumai).

Konkrecios pacienty populiacijos <Z-1> sveikatos rezultaty analizés rezultatai, kuriais apibiidinamas santykinis
veiksmingumas ir santykinis saugumas, apraSomi pagal PIPS parametrus.

Siame poskirsnyje pirmiausia aprasomas ir pagrindZiamas atitinkamam PIPS <1> parametrui jvertinti pateikty
jrodymy (palyginimo tipo) pasirinkimas.

Siame poskirsnyje pateikiama kiekvieno tyrimo turimy sveikatos rezultaty, kuriuos prasoma pateikti vertinimo
apréptyje, apzvalga.

Pateikiant rezultatus, susijusius su santykiniu veiksmingumu ir santykiniu saugumu (t. y. santykiniu medicinos
priemonés ir palyginamosios sveikatos technologijos poveikiu), pateikiami visy atskiry tyrimy rezultatai, taip pat
rezultaty kiekybiniy sinteziy, pvz., metaanaliziy, rezultatai.

Glaustai aprasomi kiekvieno i§ pateikty sveikatos rezultaty analiziy rezultatai.
Aprasomi visi probleminiai klausimai, turintys jtakos santykinio poveikio neapibréztumo laipsniui.

Kiekvienam papildomam PIPS klausimui, susijusiam su atitinkama pacienty populiacija <Z-1>, pridedamas naujas
poskirsnis, kuriame pateikiami su tuo PIPS klausimu susij¢ sveikatos rezultaty analizés rezultatai.

Medicinos priemonés klinikiniy tyrimy programos pagrindinio tyrimo rezultatai (jei jie nebuvo jtraukti | kurio
nors PIPS parametro aptarimga)

Tyrimo charakteristikos

Pacienty charakteristikos

Su sveikatos rezultatais susije tyrimo rezultatai ir jy neaikumai (neapibréztumai)
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5. Informacijos $altiniai

Priedéliai

A priedélis. Eksperty ir suinteresuotyjy subjekty pateikta informacija
B priedélis. Informacijos paieskos vertinimas

C priedélis.  Papildoma tyrimy informacija ir duomenys, jskaitant su rezultatais susijusius neaiskumus (neapibréztumus)
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IV PRIEDAS

IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIEMONES BENDRO KLINIKINIO VERTINIMO

ATASKAITOS SABLONAS

Ataskaitoje informacija, duomenys, analizé ir kiti jrodymai pateikiami laikantis tarptautiniy jrodymais pagristos medicinos
standarty. Informacija pateikiama aiskia forma, pageidautina, jei jmanoma, lentelés forma.

Siame sarase pateikiamos

Santrumpy sarasas

sitlomos vartoti santrumpos. Jj galima pritaikyti pagal ataskaitg. Prireikus galima pridéti

papildomy eiluciy.
Santrumpa Reik§mé

KVA klinikinio veiksmingumo ataskaita, nurodyta Reglamento (ES) 2017/746 XIII priedo 1.3.2
skirsnyje

EEE Europos ekonominé erdvé

STV sveikatos technologijy vertinimas

STK sveikatos technologijos kiiréjas

IVP In vitro diagnostikos medicinos priemoné

BKV bendras klinikinis vertinimas

BMK bendros mokslinés konsultacijos

VIA Reglamento (ES) 2017/746 56 straipsnio 6 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 XIII priedo
1.3 skirsnyje nurodyta veiksmingumo jvertinimo ataskaita

KSPR klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

PIPS Bendro klinikinio vertinimo parametry, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija (-
omis), palyginamaja (-osiomis) sveikatos technologija (-omis), sveikatos rezultatais, rinkinys

AIKT atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamas tyrimas

Turinys

Lenteliy sgrasas

Bendro pobtidzio informacija apie BKV

Siame skirsnyje pateikiama:

a)  informacija apie vertintojg ir papildoma vertintoja;

b)  procediriniy etapy apZzvalga ir jy datos;

¢)  informacija apie pacienty, klinikiniy eksperty ir kity atitinkamy eksperty dalyvavima, taip pat apie i3
pacienty organizacijy, sveikatos prieZitiros specialisty organizacijy ir klinikiniy bei mokslininky draugijy
gautg informacijg. Eksperty ir suinteresuotyjy subjekty pateikta informacija pateikiama A priedélyje;

d)  atitinkamais atvejais, informacija apie anksciau atlikta BKV pagal Reglamenta (ES) 2021/2282 (ta pati arba
nauja indikacija);

e)  atitinkamais atvejais, informacija apie anksciau surengtas BPK pagal Reglamentg (ES) 2021/2282.
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2. Pagrindiniai faktai

2.1. Tikslinés pacienty populiacijos apibtidinimas

Siame skirsnyje glaustai apragoma (-os) vertinamos (-y) indikacijos (-y) tiksliné (-¢s) pacienty populiacija (-0s),
atsizvelgiant j IVP numatytg paskirta.

2.2. In vitro diagnostikos medicinos priemonés apibidinimas

Siame skirsnyje apraiomos vertinamos in vitro diagnostikos medicinos priemonés (toliau — IVP) charakteristikos ir
pateikiama §i informacija:

a)  gamintojas (kaip nurodyta atitikties sertifikate) ir STK, teikiantis BKV dokumenty rinkinj, jei tai néra
gamintojas;

b)  IVP prekybinis pavadinimas;
¢)  numatyta paskirtis;
d)  IVP modelis (-iai), jskaitant jvairias nuorodas | nuorodos numerj (-ius) | programinés jrangos versija;

e)  Europos medicinos priemoniy nomenklatiiros (EMPN) () apraymas (atitinkamo auksciausio detalumo

lygio);
f)  glaustas IVP, jskaitant jos sudedamgsias dalis, jei IVP yra rinkinys, apraymas;

g)  analités arba Zymens, kuris turi baiti nustatytas naudojant IVP, specifikacija (pvz., SARS-CoV-2 pavirsinis S
baltymas, Kell (K));

h)  analizés metodo principas arba priemonés veikimo principai (pvz., tikralaiké PGR, kokybiné PGR,
skaitmeniné PGR, daugiasluoksné imunologiné analizé, konkurenciné imunologiné analizé, imunoturbi-
dimetriné analizé ir kt.);

i) ar priemoné automating, ar ne;

j)  arjaatlickama kokybiné, pusiau kiekybiné ar kiekybiné analizé;

k)  reikiamo (-y) méginio (-y) tipas (pvz., kraujas, serumas, seilés ir kt.);

)  numatytasis naudotojas (pvz., priemoné, skirta savikontrolei, skirta naudoti paciento buvimo vietoje,
laboratorijy specialistams, sveikatos prieZitiros specialistams);

m) naudojimo instrukcija, batinas naudotojo mokymas ir patirtis, atitinkamos kalibravimo procediros ir
kontrolés priemonés, taip pat nurodomos visos kitos priemonés, medicinos priemonés, vaistai ar kiti
gaminiai, kurie turi bati jtraukti arba nejtraukti.

2.3. In vitro diagnostikos priemonés reguliavimo statusas

Siame skirsnyje apraSoma su reglamentavimu susijusi informacija apie in vitro diagnostikos medicinos priemoneg.

3. Vertinimo apréptis

Siame skirsnyje pateikiama vertinimo apréptis, parengta pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj

4, Rezultatai

Siame skirsnyje pateikiami rezultatai atitinka tarptautinius jrodymais pagristos medicinos standartus.

(") Europos medicinos priemoniy nomenklattra (EMPN) — ,Eudamed®.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Informacijos paieska

Siame skirsnyje pateikiama:
a)  STK atliktos informacijos paieskos apraSymas;

b)  STK atliktos paieskos strategijos vertinimas.

I$sami informacija pateikiama B priedélyje.

Visy jtraukty tyrimy sgrasas ir jy duomenys pagal PIPS parametrus
Siame skirsnyje lentelés forma pateikiama §i informacija:
a)  visy jtraukty tyrimy apZvalga ir susijusios nuorodos j visus Siuos tyrimus ir pagal PIPS parametrus;

b)  STKitraukty tyrimy, kurie nebuvo jtraukti i vertinima, sgrasas ir jy nejtraukimo pagrindimas.
Jtraukty tyrimy charakteristikos

Jtraukti tyrimai

Siame skirsnyje pateikiama informacija, susijusi su i vertinimg jtrauktais tyrimais:
a)  informacija apie tyrimo plang;
b)  informacija apie | tyrimg jtrauktas pacienty populiacijas;

¢) tirlamyjy intervencijy charakteristikos;

o

) informacija apie tyrimo eiga;
¢)  informacija apie tyrimo trukme.
Tikrumo laipsnis pagal atitinkamus PIPS parametrus

Siame skirsnyje aprasomas tikrumo laipsnio vertinimas pagal atitinkamus PIPS parametrus.

Tyrimo rezultatai, susij¢ su santykiniu veiksmingumu ir santykiniu saugumu

Rezultatai, susij¢ su santykiniu veiksmingumu ir santykiniu saugumu, pateikiami atsizvelgiant j vertinimo apreéptj,
rengiamg pagal Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj, pagal kiekvieng PIPS parametrg.

Santykinio veiksmingumo ir santykinio saugumo tikrumo laipsnio, atsizvelgiant j turimy jrodymy privalumus ir
ribotuma, vertinimas.

Pacienty populiacijos <Z-1> rezultatai

Siame skirsnyje aptariama, kiek j kiekviena tyrimg jtrauktos kiekvieno tyrimo pacienty populiacijos ir (arba)
palyginamoji (-osios) sveikatos technologija (-os) apima atitinkama pacienty populiacijg ir (arba) palyginamaja (-
gsias) sveikatos technologija (-as), atsizvelgiant | vertinimo aprépti, kuri rengiama pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalj.

Kiekvienai pacienty populiacijai, kuri jtraukta i PIPS parametra (-us), skiriamas atskiras skirsnis. Siame skirsnyje
toliau iSdéstytuose atskiruose poskirsniuose pateikiami rezultatai, susije su visais PIPS parametrais, | kuriuos
jtraukta $i pacienty populiacija.

Pacienty charakteristikos

Siame skirsnyje pateikiamos visy tyrimy pacienty charakteristikos, kurios apima atitinkamg pacienty populiacija,
jtrauktg j kurj (-iuos) nors PIPS parametrg(-us), susijusj (-ius) su $ia pacienty populiacija.
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4.3.1.2. Irodymy sintezés metodai
Siame skirsnyje glaustai aprasomi, kaip taikytina, STK taikyti jrodymy sintezés metodai, jskaitant

susijusius privalumus ir ribotuma, ir visi su $iais metodais ir jy taikymu susij¢ veiksniai, kurie gali turéti
jtakos jrodymy tikrumui.

4.3.1.3. Su PIPS <1> parametru susij¢ sveikatos rezultaty analizés rezultatai ir jy neaiskumai (neapibréztumai)

Konkrecios pacienty populiacijos <Z-1> sveikatos rezultaty analizés rezultatai, kuriais apibiidinamas santykinis
veiksmingumas ir santykinis saugumas, aprasomi pagal PIPS parametrus.

Siame poskirsnyje pirmiausia aprasomas ir pagrindZiamas atitinkamam PIPS <1> parametrui jvertinti pateikty
jrodymy (palyginimo tipo) pasirinkimas.

Siame poskirsnyje pateikiama kiekvieno tyrimo turimy sveikatos rezultaty, kuriuos prasoma pateikti vertinimo
apréptyje, apZvalga.

Pateikiant rezultatus, susijusius su santykiniu veiksmingumu ir santykiniu saugumu (t. y. santykiniu IVP ir

palyginamosios (-yjy) sveikatos technologijos (-y) poveikiu), pateikiami visy atskiry tyrimy rezultatai, ir, jei yra,
rezultaty kiekybiniy sinteziy, pvz., metaanaliziy, rezultatai.

Glaustai aprasomi kiekvieno i§ pateikty sveikatos rezultaty analiziy rezultatai.
ApraSomi visi probleminiai klausimai, turintys jtakos santykinio poveikio neapibréztumo laipsniui.

Kiekvienam papildomam PIPS klausimui, susijusiam su atitinkama pacienty populiacija <Z-1>, pridedamas naujas
poskirsnis, kuriame pateikiami su tuo PIPS klausimu susij¢ sveikatos rezultaty analizés rezultatai.

4.3.2.  T1VP veiksmingumo jvertinimo ataskaitg jtraukto pagrindinio tyrimo rezultatai (jei jie nebuvo jtraukti j kurio nors
PIPS parametro aptarima)

4.3.2.1. Tyrimo charakteristikos

4.3.2.2. Pacienty charakteristikos

4.3.2.3. Su sveikatos rezultatais susij¢ tyrimo rezultatai ir jy neaiSkumai (neapibréZtumai)
5. Informacijos 3altiniai

Priedéliai

A priedélis. Eksperty ir suinteresuotyjy subjekty pateikta informacija

B priedélis. Informacijos paieskos vertinimas

C priedélis. Papildoma tyrimy informacija ir duomenys, jskaitant su rezultatais susijusius neaiskumus (neapibréztumus)
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V PRIEDAS

MEDICINOS PRIEMONES | IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOSVPRIEMONES BENDRO
KLINIKINIO VERTINIMO ATASKAITOS SANTRAUKOS SABLONAS

Ataskaitos santrauka yra glausta ir atskirai skaitoma vertinimo apZvalga.

Ataskaitos santraukoje pateikiama bent §i informacija:

a)

b)

intervencijos, medicininés biklés ir (arba) tikslinés populiacijos aprasymas;
Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 6 dalyje numatyta vertinimo apréptis;

informacija apie pacienty, klinikiniy eksperty ir kity atitinkamy eksperty dalyvavima, taip pat apie i§ pacienty
organizacijy, sveikatos priezitiros specialisty organizacijy ir klinikiniy bei mokslininky draugijy gautg informacija;
suvestinés lentelés, kuriose pateikiama informacija apie neaiskumus (neapibréztumus), ikilusius dél kiekvieno

bendro klinikinio vertinimo parametry rinkinio jrodymy, susijusiy su pacienty populiacija, intervencija,
palyginamosiomis sveikatos technologijomis ir sveikatos rezultatais, ir glaustas rezultaty aprasymas.
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