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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2086
(2025. gada 17. oktobris),

ar ko atbilstigi Regulai (ES) 2021/2282 par veselibas apriipes tehnologiju novértésanu nosaka
procediiras noteikumus attieciba uz mijiedarbibu tadas Savienibas limena kopigas kliniskas
noveértésanas gaita, kura attiecas uz mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam
iericém, informacijas apmainu par $adu klinisko noveértesanu, piedaliSanos taja, tas sagatavoSanu un
atjauninasanu, ka ari ievie§ veidnes kopigu klinisko noveértésanu vajadzibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punktu Komisijai, vispirms ar noliku sanemt ieteikumu vérSoties pie
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju noveértésanas koordinacijas grupas, kas izveidota saskana ar minétas regulas
3. pantu (“Koordinacijas grupa”), ar isteno$anas aktu vismaz reizi divos gados ir japienem lémums, kuras mediciniskas
ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices (“mediciniskas ierices”) butu jaatlasa kliniskajai novértésanai.
Komisijai $adas ierices ir jaatlasa no tam mediciniskajam iericém, par kuram attiecigas ekspertu grupas, kas ieceltas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (% 106. panta 1. punktu (“ekspertu grupas”), ir
sniegusas zinatnisku atzinumu vai izteikusas viedokli.

(2) Saskana ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2024/2699 () Eiropas Zalu agentiira Komisijai, kas darbojas ka
Koordinacijas grupas sekretariats (‘HTA sekretariats”) ne vélak ka 15 dienas péc katra ceturksna beigam par attiecigo
ceturksni sniedz informaciju par visam mediciniskajam iericém, par kuram ekspertu grupas ir snieguas zinatnisku
atzinumu vai viedokli.

(3)  Nemot véra ar medicinisko iericu sertifikacijas procesu saistito konfidencialitati, Regulas (ES) 2021/2282 7. panta
4. punkta minéto Komisijas [éEmumu par medicinisko ieri¢u atlasi kopigai kliniskajai novértésanai var sakt tikai péc
tam, kad ir pabeigts mediciniskas ierices sertifikacijas process.

() OVL458,22.12.2021,, 1. 1pp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2017/745/0j).

() Komisijas Istenoganas regula (ES) 2024/2699 (2024. gada 18. oktobris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2021/2282 nosaka siki izstradatus procediras noteikumus attieciba uz to, ka Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju
novértésanas koordinacijas grupa un Komisija sadarbojas ar Eiropas Zalu agentiiru, apmainoties ar informaciju, kura attiecas uz zalu
vai medicinisku iericu un in vitro diagnostikas medicinisku ieri¢u kopigu klinisko novértésanu un kopigam zinatniskam konsultacijam
par zalém un mediciniskam iericem (OV L, 2024/2699, 21.10.2024., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/o0j).
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Vienlaikus, lai novérstu to, ka Koordinacijas grupa un dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas iestades
un struktiiras dublé vienas un tas pasas mediciniskas ierices novértéSanu, ir bitiski $adu ieri¢u kopigu klinisko
noveérteSanu sakt, tiklidz tas ir sertificétas attiecigi saskana ar Regulu (ES) 2017/745 vai Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2017/746 (¥). Tapéc, pirmkart, péc Koordinacijas grupas ieteikuma pienemsanas HTA
sekretariatam par $o ieteikumu un ta pamatojumu bitu jainformé to medicinisko ieri¢u veselibas apriipes
tehnologiju izstradataji, kuras Koordinacijas grupa ieteikusi atlasit kopigai kliniskajai novértesanai. Tas veselibas
apripes tehnologiju izstradatajiem arl Jaus pienacigi sagatavoties gaidamajai kopigajai kliniskajai noveértésanai.
Otrkart, pazinotajam struktiram, kas ieceltas saskana ar Regulu (ES) 2017745 vai Regulu (ES) 2017746
(“pazinotas struktiiras”), blitu japrasa informét HTA sekretariatu par Koordinacijas grupas ieteikuma ieklauto
medicinisko iericu sertifikacijas procesa rezultatiem. Visbeidzot, kad pazinota struktiira pieskir atbilstibas sertifikatu,
veselibas apripes tehnologiju izstradataji butu jaaicina iesniegt HTA sekretariatam informaciju, kas vajadziga Regulas
(ES) 2021/2282 8. panta 6. punkta paredzéta novértésanas tvéruma izstradei (“novérté$anas tvérums”).

Lai novérstu to, ka tiek prasits informaciju iesniegt dubulta, un mazinatu administrativo slogu, pazinotajam
struktiiram nevajadzétu prasit sniegt HTA sekretariatam informaciju, kas pienacigi un pilniba jau ir pieejama Regulas
(ES) 2017/745 33. panta un Regulas (ES) 2017/746 30. pantd minétaja Eiropas medicinisko iericu datubaze.
Veselibas apriipes tehnologiju izstradataji pieprasito informaciju var sniegt HTA sekretaridtam, noradot uz tas
registréSanu minétaja datubaze.

Ja Ipasos un pamatotos gadijumos Komisija sava lemuma, kas minéts Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta un
pienemts saskana ar tas 33. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru, kopigas kliniskas novértésanas vajadzibam
atlasa mediciniskas ierices, kuras Koordinacijas grupa nebija ieteikusi atlasit kopigai kliniskajai novértésanai, minéto
feri¢u veselibas apriipes tehnologiju izstradatdjiem bitu jasniedz informacija, kas nepiecieSama novertéSanas
tvéruma izstradei.

Medicinisko ieri¢u specifikas dé] dazi no prasitajiem pieradijumiem, pieméram, pieradijumi, kas vajadzigi, lai
atbildétu uz daziem pétamiem jautdgjumiem saistiba ar noveértéSanas tvérumu, var klat pieejami tikai péc
mediciniskas ierices laisanas tirg@i. Sados gadijumos, ja mediciniskas ierices kopiga kliniska novértésana ir sakta diiz
péc tas sertifikacijas saskana ar Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu (ES) 2017/746, Koordinacijas grupai vajadzétu bit
iespgjai noveértét papildu pieradijumus, ierosinot attiecigus kopigas kliniskas novértéSanas atjauninajumus.
Medicinisko ieri¢u kopigas kliniskas novértéanas attiecigo atjauninajumu sagatavosanas procesu var atvieglot ari
kopigas zinatniskas konsultacijas, ja minéto konsultaciju pieprasijumi ir saskana ar atbilstibas un atlases kritérijiem.

Ir janodrosina juridiska noteiktiba to medicinisko ieri¢u veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem, kuras
Koordinacijas grupa vai tas attieciga apaksgrupa ieteikuma sagatavosana apsvéra, tomér atlasit kopigajai kliniskajai
novertéSanai neieteica. Tapéc HTA sekretariatam bitu jainformé ari minéto medicinisko ieri¢u veselibas apriipes
tehnologiju izstradataji, pazinojot tiem, ka Koordinacijas grupa minétas ierices nav ieteikusi atlasit kopigai kliniskai
novérte$anai. Tomér minétas mediciniskas ierices joprojam var atlasit kopigai kliniskajai novértéSanai vélak,
pieméram, kad péc to lai§anas tirgi klast pieejama jauna informacija par to atbilstibu Regulas
(ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta noteiktajiem atlases kritérijiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227[ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/
2017/7460j).

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


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

OV L, 20.

10.2025.

LV

©)

Lai starp Koordinacijas grupu un ekspertu grupam nodro$inatu sadarbibu un it ipasi informacijas apmainu par
medicinisko ieri¢u kopigas kliniskas novértésanas sagatavosanu un atjauninasanu, konkrétak, attieciba uz Regulas
(ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta uzskaitito atlases kritériju piemérosanu, HTA sekretariatam ekspertu grupas
bitu jainformé par Koordinacijas grupas ieteikumu. Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2022123 () 30. pantu Eiropas Zalu agentiira darbojas ka minéto ekspertu grupu sekretariats. Tapéc
informacijas apmainai starp Koordinacijas grupu un ekspertu grupam biitu janotiek ar HTA sekretariata un Eiropas
Zalu agentiiras starpniecibu.

(10) Nemot véra HTA sekretariata uzdevumus, kas izklastiti Regula (ES) 2021/2282, ar kopigu klinisko novértésanu

sagatavoSanu un atjauninasanu saistitas informacijas apmainai starp veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem,
pazinotajam struktiram, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem attiecigajiem ekspertiem (“individualajiem
ekspertiem”) un dalibvalstim biitu janotiek ar HTA sekretariata starpniecibu. HTA sekretariatam biitu janodrosina,
ka visa informacija, ko HTA sekretariats sanem, uzreiz péc sanemsanas tiek pazinota attiecigi Koordinacijas grupai,
Kopigas kliniskas novértésanas koordinacijas grupas apak$grupai (“KKN apak$grupa”) un saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 8. panta 4. punktu ieceltajiem kopigas kliniskas novértéSanas novértétdgjam un lidzveértétajam
(“novértétajs un lidzvertétajs”).

(11) Lai istenotu tiesibas uz labu parvaldibu, veselibas apripes tehnologiju izstradatajs bitu jainformé par tvéruma

noteik3anas procesa sakSanu, par kopigas kliniskas novértésanas posmiem, noveértéjuma atjauninasanu, ka ari par tas
atkartotu sakSanu saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu. Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs
bitu jainforme ari par Koordinacijas grupas lémumu kopiga kliniska novértéjuma atjauninjumu ieklaut sava gada
darba programma saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 14. pantu.

(12) Ja Koordinacijas grupa kadu medicinisko ierici iesaka atlasit kopigai kliniskai novértésanai, KKN apaksgrupai péc

iespgjas drizak batu janorada individualo ekspertu apzinaSanai nepiecieSama informacija, lai nodrosinatu vinu
sekmigu iesaisti medicinisko iericu kopiga kliniskaja novértéSana. HTA sekretariatam, pamatojoties uz minéto
informaciju, bitu jaapzina individualie eksperti.

(13) Lai apzinatu individualos ekspertus ar attiecigam padzilinatam specializétajam zina$anam, HTA sekretariatam

vajadzétu bat iesp&jai konsultéties ar ieintereséto personu tiklu, kas izveidots saskand ar Regulas
(ES) 2021/2282 29. pantu, Eiropas references tikliem retu un kompleksu slimibu joma, ka arf citiem relevantiem
avotiem, agentliram un organizacijam. Lai nodrosinatu, ka kopiga kliniska novértéSana notiek visaugstakaja
zinatniskaja kvalitaté, galigaja atlaseé KKN apaksSgrupai prieksroka baitu jadod tiem individualajiem ekspertiem,
kuriem ir specializétas zinaSanas par medicinisko stavokli, terapeitisko jomu vai veselibas apripes tehnologijas veidu
kopigas kliniskas novértéSanas priekSmeta sakara vairaku dalibvalstu kontekstd. Ar Siem ekspertiem biitu
jaapspriezas kopigas kliniskas novértésanas gaita.

(14) Lai nodroginatu, ka individualie eksperti kopigaja kliniskaja novértésana piedalas neatkariga un parredzama veida un

tiem nav intereSu konflikta, vini biitu jaizraugas un jaiesaista kopigas kliniskajas noveértésanas tikai péc tam, kad
Komisija ir noveértgjusi vinu deklarétas intereses saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta 5. punktu un Komisijas
IstenoSanas regulas (ES) 2024/2745 () 4. pantu.

(15) Lai nodrosinatu parredzamibu un ieintereséto personu organizaciju pienacigu iesaisti KKN apaksgrupas darba, ta var

dot iespgju pacientu organizacijam, profesionalajam veselibas apriipes organizacijam un kliniskajam un
akadémiskajam biedribam sniegt ieguldijumu kopigajas kliniskajas noveértésanas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu

attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un kiizu parvarésanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp., ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg/2022/123/0j).

Komisijas Istenosanas regula (ES) 20242745 (2024. gada 25. oktobris), ar ko nosaka noteikumus par to, ka attieciba uz interesu
konfliktu parvaldibu Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novérté$anas koordinacijas grupas un tas apaksgrupu kopigaja darba
pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/2282 (OV L, 2024/2745, 28.10.2024., ELL: http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2024/2745]0j).
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Lai panaktu, ka novértésanas tveruma izstradé dalibvalstu vajadzibas tiek atspogulotas ar péc iespéjas mazaku skaitu
parametru kopumu, ko izmanto kopigaja kliniskaja novértéSana attieciba uz pacientu populaciju, intervenci,
komparatoriem un veselibas iznakumiem, novértétajam ar lidzvértétaja palidzibu biitu jasagatavo novértéSanas
tvéruma priekslikums, kas derés par pamatu, lai dalibvalstis varétu paust savas vajadzibas.

Lai nodrosinatu, ka novértéSanas tvérums ir ieklaujoss un atspogulo dalibvalstu vajadzibas, noveértésanas tvéruma
priekslikumu, ko ar lidzvértetaja palidzibu sagatavojis novertétajs, vajadzétu kopigot ar KKN apaksgrupas locekliem.

Bitu janodro$ina, ka novértéSanas tvérums tiek izstradats, ievérojot tiesibas uz labu parvaldibu un nemot véra
veselibas apriipes tehnologiju izstradataja sniegto informaciju, ka ari no individualajiem ekspertiem sapemto
ieguldjjumu.

Ar mérki nodrosinat medicinisko iericu kopigas kliniskds novértéSanas zinojumu savlaicigu pieejamibu batu
janosaka termini, kados KKN apaksgrupai japabeidz novértéSanas tvéruma un kopigo klinisko novértésanas
zinojumu projekti. Lai optimali izmantotu pieejamos resursus, noveértésanas tvéruma pienemsana KKN apaksgrupai
batu japabeidz tikai péc tam, kad ir pienemts Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta minétais Komisijas
lémums par attiecigas mediciniskas ierices atlasi kopigai kliniskajai novértésanai.

Lai veicinatu pilnigas un augstas kvalitates dokumentacija sagatavo$anu un kopigas kliniskas novértéSanas raitu
norisi, veselibas apriipes tehnologijas izstradatajam vajadzétu bat iespéjai pieprasit novértéSanas tvéruma
izskaidrosanas sanaksmi ar KKN apaksgrupu.

Lai nodrosinatu kopigas kliniskas novértésanas dokumentacijas un kopigas kliniskas novértésanas zinojuma augstu
kvalitati, ka arf konfidencialu datu aizsardzibu komercialu iemeslu dé], baitu janosaka termini, kas veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajam dotu pietickami daudz laika sagatavot un iesniegt minéto dokumentaciju un veikt
turpmakas darbibas: a) sniegt triiksto$o informaciju, datus, analizi un citus pieradijumus, ki noradits Regulas
(ES) 2021/2282 10. panta 5. punktd minétaja Komisijas otraja pieprasijuma; b) sniegt papildu specifikacijas vai
papildu informaciju, datus, analizes vai citus pieradjjumus, ka paredzéts Regulas (ES) 2021/2282 11. panta
2. punktd; c) sniegt ieprieks sniegtas informacijas atjauninajumus, ka minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta
8. punktd; d) signalizét par tehniskam vai faktiskam neprecizitatém kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma
zinojumu projektos un par informaciju, kas uzskatama par konfidencialu.

Lai nodrosinatu labu parvaldibu un medicinisko iericu kopigas kliniskas novértéSanas zinojumu savlaicigu
pieejamibu, bitu janosaka termini, kados Komisijai janovérté, vai dokumentacija, ko veselibas apripes tehnologiju
izstradatajs iesniedzis mediciniskas ierices kopigai kliniskai novértésanai, atbilst Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2.,
3. un 4. punkta noteiktajam prasibam. Lai nodro$inatu kopigas kliniskas novértesanas netraucétu norisi, Komisijai,
veicot novertésanu, attieciga gadijuma biitu jaapspriezas ar novértétaju un lidzvertétaju.

Lai nodrosinatu, ka kopiga kliniska novertéSana notiek visaugstakaja zinatniskaja kvalitaté, kopigas kliniskas
novertéSanas procesa biitu jaiesaista individualie eksperti, dodot viniem iesp&ju sniegt ieguldjjumu kopigas kliniskas
novertéSanas un kopsavilkuma zinojumu projektos.

Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 2. punkts paredz, ka veselibas apripes tehnologiju izstradatagjam proaktivi
jainformé Koordinacijas grupa, ja kopigas kliniskas novértéSanas procesa kliist pieejami jauni kliniskie dati. Lai
nodrosinatu, no vienas puses, kopigas kliniskas noveértéSanas raitu norisi un kopigas kliniskas novertésanas
zinojuma pabeigSanas terminu ieveéroSanu un, no otras puses, juridisko noteiktibu veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajam, bitu janosaka konkréts termins, lidz kuram sapemtie jaunie kliniskie dati ir janem véra kopigas
kliniskas novértésanas projektos un kopsavilkuma zinojumos, un par to ir atbildiga KKN apaksgrupa.

Lai nodrosinatu kopigas kliniskas noveértésanas zinojumu savlaicigu piepemsanu, biitu janosaka termini, kad KKN
apaksgrupai biitu japabeidz parskatitie kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projekti un kad
Koordinacijas grupai batu jaapstiprina parskatitie kopigas kliniskas novérté$anas un kopsavilkuma zinojumu
projekti.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(26) Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punkta un 14. panta attiecigi ir paredzéta kopigas kliniskas novertésanas
atkartota sakSana un atjauninasana. Lai nodrosinatu $o noteikumu sekmigu piemérosanu, ir japienem konkréti siki
izstradati procediiras noteikumi un termini, kas biitu japieméro minétajos gadijumos.

(27) Lai nodrosinatu parredzamibu, izsekojamibu un dienesta noslépuma glabasanu, ka ari veicinatu kopigas kliniskas
novertéSanas zinojumu procesualo atbilstibu, visa Regula (ES) 2021/2282 un $aja regula minéta dokumentacija biitu
janosita digitala formata, un apmaina ar minéto dokumentaciju medicinisko iericu kopigas kliniskas noveértésanas
gaita ar Koordinacijas grupu, KKN apaksgrupu, HTA sekretariatu, veselibas apriipes tehnologiju izstradataju un
individualajiem ekspertiem un to starpa biitu jaorganize, izmantojot Regulas (ES) 2021/2282 30. panta minéto IT
platformu (‘HTA IT platforma”).

(28) Lai nodrosinatu parredzamibu, no vienas puses, un konfidencialu datu aizsardzibu komercialu iemeslu dél, no otras
puses, kopigas kliniskas novértéSanas un kopsavilkuma zinojumi kopa ar Regulas (ES) 2021/2282 30. panta
3. punkta d) un i) apakspunkta minéto dokumentaciju bitu japublicé péc tam, kad ir nemts véra KKN apaksgrupas
viedoklis par tas dokumentacija ietvertas informacijas komerciali sensitivo raksturu, kuru veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajs ir ladzis uzskatit par konfidencialu.

(29) Saja regula saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 () 5. panta 1. punkta a) apakspunktu
ir paredzéti noteikumi par personas datu apstradi medicinisko ieri¢u kopigu klinisko novértésanu un novértgjumu
atjauninasanas vajadzibam. Konkrétak, taja ir precizéti personas dati, kurus var apstradat, proti, konkréti personas
dati, kas attiecas uz individualajiem ekspertiem, kuri ir iesaistiti kopigajas kliniskajas novértésanas un novértgjumu
atjauninasana, un konkréti personas dati, kas attiecas uz Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa ieceltajiem
parstavjiem, veselibas apriipes tehnologiju izstradataju parstavjiem un saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu
izveidota ieintereséto personu tikla dalibnieku parstavjiem.

(30) Lai nodro$inatu personas datu apstradi nolika veikt medicinisko iericu kopigas kliniskas novértéSanas un to
atjauninasanu, Komisija bhitu jauzskata par minétas apstrades parzini Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 8. punkta
nozimé. Visai personas datu apstradei, ko Koordinacijas grupas un KKN apaksgrupas locekli un to parstavji veic
arpus HTA IT platformas, ir janotiek saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679 (%).

(31) Pacienta identitate var atklat pacienta veselibas stavokli saistiba ar kopigas kliniskas novértésanas priekSmetu, un
tapéc ta biitu jauzskata par ipasu personas datu kategoriju saskana ar Regulas (ES) 20181725 10. pantu. Sadi dati
butu jaapstrada tikai tad, ja ir izpilditi minétas regulas 10. panta 2. punkta i) apak$punkta noteiktie kritériji. Ir
japaredz piemeroti un konkréti pasakumi, ar kuriem aizsarga pacienta tiesibas un brivibas. Konkrétak, pacientu
personas datus nevajadzétu darit pieejamus publiski. Turklat saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta 6. punktu
uz Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem, ka ar individualajiem ekspertiem, kas iesaistiti
kopigas kliniskajas noveértésanas un novértéjumu atjauninasan, attiecas prasiba glabat dienesta noslépumu pat péc
tam, kad vini ir beigusi pildit savus pienakumus. Lai nodro$inatu personas datu un konfidencialas informacijas
aizsardzibu, ir janosaka, ka kopigas kliniskajas novértesanas drikst iesaistit tikai tos individualos ekspertus, kuri ir
parakstijusi konfidencialitates ligumus.

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

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(32) Lai nodrosinatu iesp&ju parbaudit, vai kopiga kliniska novértésana ir veikta atbilstosi procediirai, it ipasi stidzibu vai
tiesvedibas gadijuma, ir lietderigi noteikt, cik ilgi batu jaglaba personas dati un cik biezi batu javeic datu glabasanas
perioda regulara parskatisana. Lai nodrosinatu kopigajai kliniskajai novertésanai vajadzigas padzilinatas specializétas
zina$anas, pieméram, gadijumos, kad atlasitie individualie eksperti no savam funkcijam un pienakumiem atkapjas, ir
lietderigi paredzét personas datu glabasanas periodu attieciba uz tiem individualajiem ekspertiem, kuri dalibai
kopigaja kliniskaja noveértésana atlasiti netika.

(33) Saskana ar Regulas (ES) 20181725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas
uzraudzitdju, kas sniedza atzinumu 2025. gada 15. jalija.

(34) Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Regulas (ES) 2021/2282 33. panta 1. punkta
minéta komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets

Si regula nosaka siki izstradatus procediiras noteikumus, kas Savientbas limeni veicot medicinisko ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u (“mediciniskas ierices”) kopigu klinisko novérté$anu, jaievéro attieciba uz $adiem aspektiem:

a)  Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupas, kas izveidota saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 3. pantu (“Koordinacijas grupa”), un Komisijas, kas darbojas ka Koordinacijas grupas sekretariats
(“HTA sekretariats”), sadarbibu ar pazinotajam struktiiram, kas ieceltas saskana ar Regulas (ES) 2017745 vai
Regulas (ES) 2017/746 (‘pazinotas struktiras”), un ekspertu grupam, kas ieceltas saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 106. panta 1. punktu (“ekspertu grupas”), tam apmainoties ar informaciju, kura saistita ar kopigu
klinisko novert&jumu sagatavosanu un atjauninasanu;

b)  mijiedarbibu kopigu klinisku novértéSanu un novért§umu atjauninasanas gaita ar Koordinacijas grupu, tas
apaksgrupam un veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem, pacientiem, kliniskajiem ekspertiem un citiem
attiecigajiem ekspertiem (“individualie eksperti”), ka ari starp minétajiem dalibniekiem, ari $adas mijiedarbibas laika
grafiku;

¢)  visparigiem procediiras noteikumiem par ieintereséto personu organizaciju un individualo ekspertu atlasi un
apsprieSanos ar tiem kopigu klinisku novértésanu gaita;

d)  formatu un veidném, kas izmantojamas informacijas, datu, analizu un citu pieradijumu dokumentacijai, kura
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem jasniedz kopigas kliniskas novértesanas vajadzibam;

e)  formatu un veidném kopigas kliniskas novertésanas zinojumu un kopsavilkuma zigojumu vajadzibam.

2. pants

Informacija, ko veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem sniedz par medicinisko ieri¢u atlasi kopigai kliniskai
noveértésanai

1. Péc tam, kad Koordinacijas grupa ir pienémusi Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta minéto ieteikumu, HTA
sekretariats veic $adas darbibas:

a)  informé to medicinisko ieri¢u veselibas apripes tehnologiju izstradatajus, par kuram ieteikuma aptvertaja laikposma
attiecigas ekspertu grupas ir sniegusas zinatnisku atzinumu vai viedokli, ka minéts Regulas (ES) 2021/2282 7. panta
1. punkta c) un d) apakspunkta, neatkarigi no ta, vai Koordinacijas grupa $is mediciniskas ierices ir ieteikusi atlasit
kopigai kliniskai novértésanai. Ja Koordinacijas grupa konkréto medicinisko ierici ir ieteikusi atlasit kopigai kliniskai
novertéSanai, HTA sekretariats veselibas apriipes tehnologiju izstradatajus informé ari par minéta ieteikuma
pamatojumu;

b)  aicina to medicinisko iericu veselibas apriipes tehnologiju izstradatajus, kuras Koordinacijas grupa ieteikusi atlasit
kopigai kliniskai noveértésanai, iesniegt §is regulas 3. panta 1. punkta minéto informaciju.
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2. Ja Komisija ar savu lémumu, kas minéts Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta, kopigai kliniskai novertésanai
atlasa mediciniskas ierices, kuras Koordinacijas grupa nav ieteikusi atlasit, HTA sekretariats bez kavésanas par to informé
attiecigo medicinisko ieri¢u veselibas apriipes tehnologiju izstradatajus un pieprasa, lai attiecigo ieri¢u veselibas apriipes
tehnologiju izstradataji iesniedz §is regulas 3. panta 1. punkta minéto informaciju.

Veselibas apriipes tehnologiju izstradatdji pieprasito informaciju sniedz septinu dienu laika péc vélaka no $adiem
notikumiem:
a)  pazinota struktira pieskir atbilstibas sertifikatu;

b)  tiek sapemts pieprasijums no HTA sekretariata.

Sis regulas 3. panta 1. punkta uzskaitito informaciju var sniegt, atsaucoties uz tas registraciju Eiropas medicinisko iericu
datubazg, kas minéta Regulas (ES) 2017/745 33. panta un Regulas (ES) 2017/746 30. panta, ja attieciga informacija
minétaja datubazeé jau ir pienacigi un pilniba pieejama.

3. pants

Informacija par ierices sertificéSanu, ko sniedz veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs

1. HTA sekretariats tas mediciniskas ierices veselibas apriipes tehnologiju izstradataju, ko Koordinacijas grupa Regulas
(ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta mingtaja ieteikuma ieteikusi atlasit kopigai kliniskajai novértésanai, aicina sniegt HTA
sekretariatam informaciju par:

a)  atbilstibas sertifikatu, kas minéts attiecigi Regulas (ES) 2017/745 56. panta vai Regulas (ES) 2017/746 51. panta;

b)  lietoSanas pamacibu, kas minéta attiecigi Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma 23.4. iedala vai Regulas (ES) 2017/746
[ pielikuma 20.4.1. iedala.

2. HTA sekretariats aicina veselibas apriipes tehnologiju izstradataju sniegt 1. punkta minéto informaciju septinu dienu
laika péc vélaka no $iem notikumiem:

a)  pazinota struktiira pieskir atbilstibas sertifikatu;

b)  tiek sapemts 2. panta 1. punkta b) apakspunkta minétais HTA sekretariata pieprasijums.

3. JaKopigas kliniskas novértésanas koordinacijas grupas apaksgrupa (‘KKN apaksgrupa”) to uzskata par nepiecieSamu,
HTA sekretariats aicina veselibas apriipes tehnologiju izstradataju sniegt citu informaciju, kas nav minéta 1. punkta, bet ir
vajadziga novérteSanas tveruma izstradei. KKN apak$grupa uzaicindjuma norada, vai veselibas apripes tehnologiju
izstradatajs ir aicinats minéto informaciju sniegt sanaksmé ar KKN apaksgrupu vai rakstiski.

4. $a panta 1. punkta uzskaitito informaciju var sniegt, atsaucoties uz tas registraciju Eiropas medicinisko iericu
datubaze, kas minéta Regulas (ES) 2017/745 33. panta un Regulas (ES) 2017/746 30. panta, ja attieciga informacija
minétaja datubazeé jau ir pienacigi un pilniba pieejama.

4. pants

Informacijas apmaina ar pazinoto struktiiru

1. Lidztekus tam, ka HTA sekretariats 2. panta 1. punkta minéto informaciju nosiita mediciniskas ierices veselibas
apriipes tehnologiju izstradatajam, HTA sekretariats ari informé par minétas ierices atbilstibas noveértésanu atbildigo
pazinoto struktiiru par to, vai Koordinacijas grupa ir ieteikusi atlasit medicinisko ierici kopigai kliniskai novértesanai. Ja
Koordinacijas grupa konkréto medicinisko ierici ir ieteikusi atlasit kopigai kliniskai novertéSanai, HTA sekretariats
pazinoto struktiiru informé arf par minéta ieteikuma pamatojumu.
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Lidztekus tam, ka HTA sekretariats 2. panta 2. punkta minéto informaciju nosiita mediciniskas ierices veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajam, HTA sekretariats par minétas ierices atlasi kopigai kliniskai novértésanai informe ari pazinoto
struktiiru, kas pieskirusi atbilstibas sertifikatu.

2. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuras Koordinacijas grupa iesaka atlasit kopigai kliniskai novértésanai, pazinota
struktiira HTA sekretariatu informé par sadiem notikumiem:

a)  atbilstibas sertifikata pieskirSana iericei;
b)  ierices sertificéSanas atteikSana;

c) ierices sertifikacijas pieteikuma atsauk3ana péc veselibas apriipes tehnologiju izstradataja iniciativas.

Pazinota struktiira pirmaja dala minéto informaciju sniedz septinu dienu laika péc jebkura no $adiem notikumiem:
a)  atbilstibas sertifikata pieskirSana;

b)  sertifikacijas atteiksana;

¢)  sertifikacijas pieteikuma atsauk3ana;

d) 1. punkta minétas informacijas sapem$ana no HTA sekretariata, ja informacijas sanemsanas bridi atbilstibas
sertifikats ir pieskirts, atteikts vai veselibas apripes tehnologiju izstradatajs ir atsaucis sertifikacijas pieteikumu.

3. Sa panta 2. punktu nepieméro, ja prasitda informacija jau ir pienacigi un pilniba pieejama Regulas
(ES) 2017/745 33. panta un Regulas (ES) 2017/746 30. panta minétaja Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé.

5. pants

Informacija, ko sniedz ekspertu grupam

Lidztekus tam, ka HTA sekretariats 2. panta 1. punkta minéto informaciju nostita mediciniskas ierices veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajam, HTA sekretariats ar Eiropas Zalu agentiiras starpniecibu informé ari ekspertu grupu, kas
sniegusi zinatnisko atzinumu vai izteikusi viedokli par Koordinacijas grupas ieteikumu. Ja Koordinacijas grupa konkréto
medicinisko ierici ir ieteikusi atlasit kopigai kliniskai novérteSanai, HTA sekretariats ekspertu grupu informé ari par minéta
ieteikuma pamatojumu.

Lidztekus tam, ka HTA sekretariats 2. panta 2. punkta minéto informaciju nostita mediciniskas ierices veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajam, HTA sekretariats ar Eiropas Zalu agentiiras starpniecibu informé ari ekspertu grupu, kas
sniegusi zinatnisko atzinumu vai izteikusi viedokli par Koordinacijas grupas ieteikumu.

6. pants

Informacija, ko sniedz Koordinacijas grupai

HTA sekretariats nodrosina, ka attieciga gadijuma, tiklidz no veselibas apriipes tehnologiju izstradataja, pazinotas
struktiiras, individualajiem ekspertiem un dalibvalstim ir sanemta ar kopigam kliniskajam novértéSanam un kopigo
klinisko novertésanu atjauninasanu saistita informacija, uzreiz péc minétas informacijas sanemsanas ta visa tiek pazinota
Koordinacijas grupai, KKN apaksgrupai un kopigas kliniskas novértésanas novértétajam un lidzvértétajam, kuri iecelti
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 4. punktu (“noveértétajs un lidzvértétajs”).
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7. pants

Informacija, ko veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam sniedz par tvéruma noteiksanas procesu

Kad KKN apaksgrupa ir iec€lusi novertétaju un lidzveértétaju, HTA sekretariats bez kavésanas informé veselibas apriipes
tehnologiju izstradataju par tvéruma noteikSanas procesa saksanu.

8. pants

Individuilo ekspertu atlase kopigai kliniskajai novertésanai

1.  Tiklidz Koordinacijas grupa ir pienémusi Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punktd minéto ieteikumu, KKN
apaksgrupa par katru medicinisko ierici bez liekas kavéSanas norada $adu informaciju:

a)  arstgjamo medicinisko stavokli;
b)  terapeitisko jomu;
¢) citas individualo ekspertu specializétas zinaSanas, ja tas vajadzigas kopigas kliniskas noveértésanas veikSanai, tostarp

vajadzibas gadijuma specialas zinasanas par novértéjamas mediciniskas ierices veidu.

2. Pamatojoties uz 1. punktd uzskaitito informaciju, HTA sekretariats apzina individualos ekspertus, ar kuriem
apspriedisies kopigas kliniskas novértéSanas gaita, un, apspriedies ar KKN apaksgrupu, novértétaju un lidzvértétaju,
sagatavo attiecigo individualo ekspertu sarakstu. $a saraksta izstradé HTA sekretariats izmanto vienu vai vairakus turpmak
minétos informacijas avotus:

a)  saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla dalibniekus;

b)  Eiropas references tiklus retu un kompleksu slimibu joma un to attiecigas Eiropas pacientu intere$u aizstavibas
grupas;

¢)  reto slimibu un barenzalu portalu;

d)  wvalstu kontaktpunktus, kas izraudziti saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 ()
83. pantu;

e)  Eiropas Zalu agentiru.

3. Ja, izmantojot 2. punkta minétos avotus, nav iegiits pietickams skaits attiecigo individualo ekspertu, HTA sekretariats
individualo ekspertu saraksta izveidei var izmantot $adus avotus:

a)  citas datubazes vai katalogus, kas nav noraditas 2. punkta;
b)  Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu dalibniekus;

c)  attiecigas Savienibas un starptautiskas agentiiras un organizacijas.

4. Kad Komisija saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta 5. punkta un Istenosanas regulas (ES) 2024/2745 4. panta
noteikumiem ir novértéjusi HTA sekretariata saskapa ar $a panta 1., 2. un 3. punktu izveidotaja saraksta ieklauto
individualo ekspertu deklarétas intereses, HTA sekretariats pieejamo individualo ekspertu sarakstu iesniedz KKN
apaksgrupai.

5. KKN apaksgrupa no individualo ekspertu saraksta, ko tai saskana ar 4. punktu iesniedzis HTA sekretariats, veic to
individualo ekspertu galigo atlasi, ar kuriem apspriedisies kopigas kliniskas novérteSanas gaita. Galigaja atlase KKN
apaksgrupa prieksroku dod tiem individualajiem ekspertiem, kuriem ir specializétas zinasanas par medicinisko stavokli,
terapeitisko jomu vai veselibas apriipes tehnologijas veidu kopigas kliniskas novértéSanas priekSmeta sakara vairaku
dalibvalstu konteksta.

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

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

Individuilo ekspertu pienakums glabat dienesta noslepumu

HTA sekretariats nodroina, ka medicinisko ieri¢u kopiga kliniskaja novértésana ir iesaistiti tikai individuali eksperti, kas
parakstijusi konfidencialitates noligumu.

10. pants

Konsultacijas ar ieintereséto personu organizacijam kopigu klinisko novértésanu gaita

KKN apaksgrupa kopigas kliniskas novértéSanas konkrétos posmos un laikos, ko ta uzskata par piemérotiem, un,
izmantojot saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla dalibnieku starpniecibu,
pacientu organizacijam, profesionalajam veselibas apriipes organizacijam vai kliniskajam un akadémiskajam biedribam var
dot iespé&ju sniegt ieguldijumu par kadu no Siem jautzjumiem:

a)  mediciniskais stavoklis;

b)  terapeitiska joma;

¢)  mediciniska ierice, kas ir novertésanas priek$mets;

d)  salidzinajuma veselibas apriipes tehnologijas (komparatori);

e)  citas jomas, kas ir batiskas mediciniskas ierices kopigai kliniskajai noveértésanai.

Pirmaja dala minéto informaciju pieprasa un sniedz ar HTA sekretariata starpniecibu.

11. pants

Novértésanas tvéruma priekslikums

1. Novertétajs, kam palidz lidzvértetajs, nemot véra informaciju, kas sanemta saskana ar 3. pantu, sagatavo novérté$anas
tvéruma priekslikumu, kura ir kopigas kliniskas novertéSanas parametru kopums attieciba uz pacientu populaciju,
intervenci, komparatoriem un veselibas iznakumiem.

Ja par medicinisko ierici ir notikusi kopiga zinatniska konsultacija saskana ar Regulas (ES) 20212282 16.-21. pantu,
novértétajs un lidzvertétajs, sagatavojot novérteSanas tvéruma priekslikumu, nem véra zinatniskas konsultacijas
nosléguma dokumentu. HTA sekretariats $o dokumentu dara pieejamu visai KKN apaksgrupai.

Sagatavojot novértésanas tvéruma priekslikumu, novértétajam un lidzvertétajam ir piekluve attiecigajam zinatniskajam
atzinumam vai ekspertu grupas viedokliem, kas tika dariti zinami HTA sekretaridtam saskana ar Istenosanas regulas
(ES) 2024/2699 3. panta 1. punktu. HTA sekretariats $o atzinumu vai $os viedoklus dara pieejamus visai KKN apaksgrupai.

Kameér rit novértésanas tvéruma priekslikuma sagatavosana, novértétajs un lidzvertétajs ar HTA sekretariata starpniecibu
jebkura laika var lagt saskana ar 8. pantu atlasito individualo ekspertu ieguldijumu attieciba uz novértéanas tvérumu.
HTA sekretariats $o ieguldijumu dara pieejamu visai KKN apaksgrupai.

2. HTA sckretariats noveértéanas tvéruma priekslikumu kopigo ar KKN apaksgrupas locekliem. Pamatojoties uz
ieguldijumu, kas sanemts no KKN apaks$grupas locekliem, novértétajs, kam palidz lidzvertétajs, sagatavo konsolidétu
novertésanas tvéruma priekslikumu, kura atspogulotas dalibvalstu vajadzibas.

3. Kad novertétajs ar lidzvértétaja palidzibu ir sagatavojis konsolidéto novérteSanas tvéruma priekslikumu, HTA
sekretariats minéto priekslikumu kopigo ar individualajiem ekspertiem, kuri izraudziti saskana ar 8. pantu, un dod vigiem
iespgju sniegt ieguldijumu.
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12. pants

Noveértésanas tvéruma pabeigSana

1. KKN apaksgrupa 11. panta 2. punkta minéto konsolidéto novértéSanas tvéruma priekslikumu, ka ari 11. panta
3. punktd minéto individualo ekspertu ieguldijumu apspriez novértéSanas tvéruma konsolidacijas sanaksmé. KKN
apaksgrupa ar HTA sekretariata starpniecibu var uzaicinat individualos ekspertus sniegt ieguldijumu, tiem piedaloties
novértésanas tvéruma konsolidacijas sanaksmes ipasa dala.

2. KKN apaksgrupa novértésanas tvérumu pabeidz ne vélak ka 60 dienas péc 3. panta 1. punkta noraditas informacijas
sanems3anas vai 10 dienas péc tam, kad pienemts Regulas (ES) 2021/2282 7. panta 4. punkta minétais Komisijas [émums
par minétas mediciniskas ierices atlasi kopigai kliniskajai novértésanai, atkariba no ta, kur§ datums ir vélak.

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

13. pants

Noveértésanas tvéruma izskaidrosanas sanaksme

Péc veselibas apriipes tehnologijas izstradataja pieprasijuma HTA sekretariats veselibas apriipes tehnologijas izstradataju var
aicinat uz sanaksmi ar KKN apaksgrupu, kura izskaidro novértésanas tvérumu. Sanaksme notiek ne vélak ka 20 dienu laika
péc dienas, kad KKN apaksgrupa ir pabeigusi novertésanas tvérumu.

14. pants

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

1. Dokumentdciju mediciniskas ierices kopigai kliniskai novértéSanai, ko Komisija pieprasijusi sava pirmaja
pieprasijuma, kur§ minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta, veselibas apriipes tehnologijas izstradatajs HTA
sekretariatam iesniedz digitala formata. Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs dokumentaciju, ka ari jebkadu papildu
informaciju, datus, analizes un citus pieradjjumus mediciniskas ierices kopigai kliniskajai novértéSanai un tas
atjauninasanai iesniedz — attieciba uz mediciniskajam iericém — saskana ar I pielikuma sniegto veidni un - attieciba uz
in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém — II pielikuma sniegto veidni.

2. Sa panta 1. punktd minétds dokumentacijas iesnieganas termin$ ir 100 dienas, skaitot datuma, kad pirmais
pieprasijums ir pazinots veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam.

3. Pamatotos gadijumos ar novertétdja un lidzvértétaja piekriSanu HTA sekretariats 2. punktd minéto terminu var
pagarinat maksimums par 30 dienam.

4. Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs triksto$o informaciju, datus, analizes un citus pieradijumus, kuri noraditi
Komisijas otraja pieprasijuma, kas minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 5. punkt, iesniedz 15 dienu laika, skaitot no
datuma, kura Komisijas otrais pieprasijums ir pazinots veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam. Tomér $is termin$ ir
septinas dienas, ja triikst tikai sikas informacijas.

5. Ja noveértétajs, kam palidz lidzvertétajs, jebkura laika, kamér rit kopigas kliniskas novértesanas un kopsavilkkuma
zinojumu projektu sagatavo$ana, saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 11. panta 2. punktu uzskata, ka ir vajadzigas papildu
specifikacijas vai precizéjumi, vai papildu informacija, dati, analizes vai citi pieradijumi, HTA sekretariats pieprasa, lai
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs $adu informaciju, datus, analizes vai citus pieradijumus sniedz termina, ko
atkariba no pieprasitas informacijas veida noteicis novértétajs un lidzvertétajs. Minétais termin$ ir vismaz septinas dienas
un ne vairak ka 30 dienas, skaitot no datuma, kad pieprasijums ir pazinots veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam.
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6.  JaKoordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu nolemj atkartoti sakt kopigu klinisko
novertéSanu, veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs péc HTA sekretariata pieprasjuma termina, ko atkariba no
pieprasitas informacijas, datu, analizu vai citu pieradijumu veida nosaka novértétdjs un lidzvértétdjs, iesniedz
atjauninajumus tai informacijai, datiem, analizém un citiem pieradjjumiem, kuri iepriek$ sniegti saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 10. panta 8. punktu. Minétais termins ir vismaz septinas dienas un ne vairak ka 30 dienas, skaitot no
datuma, kad pieprasijums ir pazinots veselibas apripes tehnologiju izstradatajam.

7. Tiklidz HTA sekretariats ir sanémis dokumentaciju un papildu datus, ko veselibas aprapes tehnologijas izstradatajs
iesniedzis saskana ar 1., 4., 5. un 6. punktu, tas dokumentaciju un Sos datus vienlaikus dara pieejamus novértétajam,
lidzvértétajam un KKN apaksgrupai.

15. pants

Komisijas apstiprinajums attieciba uz kopigas kliniskas novertesanas dokumenticiju

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

16. pants

Kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projekti

1. Novertétajs ar lidzvertétaja palidzibu sagatavo kopigas kliniskas novértéSanas zinojuma projektu: attieciba uz
mediciniskam iericém — saskana ar III pielikuma sniegto veidni; attieciba uz in vitro mediciniskajam iericém — saskana ar
IV pielikuma sniegto veidni; un kopsavilkuma zinojumu — saskapa ar V pielikuma sniegto veidni. Kamér rit kopigas
kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektu sagatavosana, novértétajs un lidzvértétajs ar HTA sekretariata
starpniecibu jebkura laika var liigt saskana ar 8. pantu izraudzito individualo ekspertu ieguldjjumu. HTA sekretariats $o
ieguldijumu bez kavésanas dara pieejamu visai KKN apaksgrupai.

2. HTA sekretariats bez kavésanas kopigo kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus, ko ar
lidzvértétaja palidzibu sagatavojis noveértétdjs, lai KKN apaksgrupa varétu sniegt komentarus. Novértétajs ar lidzvértétaja
palidzibu, izskatijusi KKN apaksgrupas loceklu komentarus un visus 1. punkta minéto individualo ekspertu sniegtos
ieguldijumus, sagatavo parskatitus kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojuma projektus.

3. HTA sckretariats parskatitos kopigas novértéSanas priekslikuma un kopsavilkuma zinojumus kopigo ar
individualajiem ekspertiem, kas atlasiti saskana ar 8. pantu, un viniem dod iesp&ju sniegt ieguldijumu parskatitajos kopigas
novértésanas priekslikuma un kopsavilkuma zinojumos.

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

5. Javeselibas apriipes tehnologiju izstradatajs péc savas iniciativas iesniedz jaunus kliniskos datus, ka paredzéts Regulas
(ES) 2021/2282 11. panta 2. punkta, KKN apaksgrupa dara visu iesp&jamo, lai jaunos kliniskos datus nemtu véra kopigas
kliniskas novertéSanas zinojuma. Ja jaunie kliniskie dati tiek sanemti ne vélak ka 60 dienas péc tam, kad Komisija ir
apstiprinajusi dokumentacijas atbilstibu Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktajam prasibam, KKN
apaksgrupa nodrosina, ka jaunie kliniskie dati tiek nemti véra kopigas kliniskas novértésanas zinojuma.
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17. pants

Parskatito kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektu pabeigSana

1.  KKN apaksgrupa kopigas kliniskas novértéSanas un kopsavilkuma zinojumu parskatitos projektus, ka ari
ieguldijumu, kas sniegts saskana ar 16. panta 3. un 4. punktu, apspriez sanaksmé. KKN apaksgrupa ar HTA sekretariata
starpniecibu individualos ekspertus var uzaicinat piedalities sanaksmes ipasa dala, kura apspriez attiecigos parskatitos
zinojumu projektus.

2. KKN apaksgrupa parskatitos kopigas kliniskas novértésanas un kopsavilkuma zinojumu projektus pabeidz 165 dienu
laika péc tam, kad Komisija ir apstiprinajusi, ka dokumentacija atbilst Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta
noteiktajam prasibam. KKN apaksgrupa parskatitos kopigas kliniskas novertésanas un kopsavilkuma zigojumu projektus
iesniedz Koordinacijas grupai apstiprinasanai.

3. Ja Koordinacijas grupa atkartoti sak kopigu klinisko noveértéSanu saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta
7. punktu, KKN apaksgrupa parskatitos kopigas kliniskas noveérté$anas un kopsavilkuma zinojumu projektus pabeidz
165 dienu laikd no kopigas kliniskas novértéSanas atkartotas sak3anas dienas un iesniedz tos Koordinacijas grupai
apstiprinasanai.

4. Ja Koordinacijas grupa sak kopigas kliniskas novértéSanas atjauninasanu saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 14. pantu un pie nosacijuma, ka novérté$anas tvéruma atjauninasana nav nepiecieSama, KKN apaksgrupa
parskatitos kopigas kliniskas novertéSanas un kopsavilkuma zinojumu projektus pabeidz 165 dienu laika péc tam, kad
Komisija ir apstiprindjusi dokumentacijas atbilstibu Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktajam
prasibam. KKN apaksgrupa parskatitos atjauninatos kopigas kliniskas novértéSanas un kopsavilkuma zinojumu projektus
iesniedz Koordinacijas grupai apstiprinasanai.

Ja Koordinacijas grupa sak kopiga kliniska novértgjuma atjauninasanu saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 14. pantu un ir
nepiecieSams atjauninat novertéSanas tvérumu, KKN apaksgrupa parskatitos atjauninatos kopigas kliniskas novértésanas
un kopsavilkuma zinojumu projektus pabeidz 345 dienu laika, skaitot no datuma, kad Koordinacijas grupa ir sakusi
kopiga kliniska novértéjuma atjauninasanu. KKN apaksgrupa parskatitos atjauninatos kopigas kliniskas noveértésanas un
kopsavilkuma zigojumu projektus iesniedz Koordinacijas grupai apstiprinasanai.

5. Saskana ar Regulas (ES) 20212282 12. panta 2. punktu parskatitos kopigas kliniskas novérté$anas un kopsavilkuma
zinojumu projektus Koordinacijas grupa apstiprina 30 dienu laika péc to sanemsanas.

18. pants

Kopigas kliniskas novertésanas atkartota sakSana

1. Jakopiga kliniska novérteésana ir partraukta saskana ar Regulas (ES) 20212282 10. panta 6. punktu un ne velak ka
piecus ménesus péc Komisijas pirmaja pieprasijuma, kas minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta, noteikta
iesniegdanas termina dalibvalsts ar HTA IT platformas starpniecibu kopigo informaciju, datus, analizes un citus
pieradijumus, kas bija dala no Komisijas pirma pieprasijuma, Komisija, pamatojoties uz pieejamo informaciju, noverté, vai
ir izpilditas Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2., 3. un 4. punkta noteiktas prasibas.

2. Komisija, vajadzibas gadijuma apspriedusies ar novertétaju un lidzvértétaju, 1. punktd minétas novérte$anas
rezultatus sniedz 10 darbdienu laika no datuma, kura dalibvalsts kopigojusi 1. punktd minétos datus. HTA sekretariats
informé Koordinacijas grupu un veselibas apripes tehnologiju izstradataju par Komisijas novertéjuma rezultatiem.

3. JaKoordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 7. punktu nolemj atkartoti sakt kopigu klinisko
novérté$anu, piemeéro $is regulas 16. pantu un 17. panta 1., 3. un 5. punktu.

4. HTA sekretariats veselibas apriipes tehnologiju izstradataju informé par kopigas kliniskas novértésanas atkartotu
saksanu.
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19. pants

Kopigu klinisko novértejumu atjauninajumi

1. Jakopigas kliniskas novértésanas zinojuma saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 14. panta 1. punktu ir noradits, ka ir
vajadzigs atjauninajums, un klast pieejami papildu pieradijumi, kas janoverté turpmak, attiecigais veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajs par Siem pieradjjumiem informé Koordinacijas grupu.

2. Veselibas apripes tehnologiju izstradatajs péc savas iniciativas var ari sniegt Koordinacijas grupai jaunu relevantu
informaciju, datus, analizes un citus pieradjjumus arl gadijumos, kad kopigas kliniskds novértéSanas zinojuma nav
noradits, ka ir vajadziga atjauninasana. Pamatojoties uz $o informaciju, datiem, analizém un pieradijumiem, Koordinacijas
grupa var nolemt kopigas kliniskas novértésanas atjauninasanu ieklaut sava gada darba programma.

3. HTA sekretariats informé veselibas apriipes tehnologiju izstradataju par Koordinacijas grupas lemumu kopiga
kliniska novértgjuma atjauninasanu ieklaut Koordinacijas grupas gada darba programma.

4. Jaiesp&ams, KKN apaksgrupa kopiga kliniska novértéjuma atjauninasanas vajadzibam iece] to pasu noveértétaju un
lidzvértetaju, kas darbojusies sakotngja kopigaja kliniskaja noveértésana, un atjauninasana iesaista tos pasus individualos
ekspertus, kuru ieguldijums tika lagts sakotnéjas kopigas kliniskas novértéSanas gaita. Péc tam, kad KKN apaksgrupa ir
iecélusi novertétaju un lidzvértetaju attieciba uz atjauninajumu, HTA sekretariats informé veselibas apriipes tehnologiju
izstradataju par kopiga kliniska novértéjuma atjauninasanas saksanu.

5. KKN apaksgrupa lemj par to, vai ir nepiecieSams atjauninat noveértésanas tvérumu. Ja KKN apaksgrupa secina, ka
novértéSanas tverums nav jaatjaunina, HTA sekretariats informé veselibas apriipes tehnologiju izstradataju par
novertéSanas tvéruma saglabasanu un pieprasa iesniegt atjauninatu dokumentaciju mediciniskas ierices kopigai kliniskai
novértésanai. Uz minéto pieprasijumu attiecas 14. panta 6. punkta minétie termini. Attieciba uz Komisijas apstiprinajumu
pieméro 15. pantu ar nepiecie$amajam izmainam. Atjauninatu kopigas kliniskas novérté$anas un kopsavilkuma zinojumu
projektu sagatavosanai un pabeigSanai pieméro 16. pantu un 17. panta 1., 4. un 5. punktu.

6.  Ja KKN apaksgrupa secina, ka novértésanas tvérums ir jaatjaunina, HTA sekretariats kopigo sakotnéjo novertésanas
tvérumu, lai apkopotu informaciju par dalibvalstu vajadzibam. Pamatojoties uz ieguldijumu, kas sanemts no dalibvalstim,
novertétajs, kam palidz lidzvértétajs, sagatavo atjauninatu novertéSanas tvéruma priekslikumu, kas atspogulo dalibvalstu
vajadzibas. leguldijumam atjauninataja novértéjuma tvéruma priekslikuma piemeéro $is regulas 11. panta 2. un 3. punktu
un 12. panta 1. punktu ar nepiecieSamajam izmainam. KKN apaksgrupa atjauninato novertésanas tvérumu pabeidz
60 dienu laika p&c atjauninasanas uzsaksanas.

7. Ja novértésanas tvérums tiek atjauninats, HTA sekretariats par atjauninato noveértésanas tvérumu informé veselibas
apriipes tehnologiju izstradataju un pieprasa iesniegt atjauninatu dokumentaciju mediciniskas ierices kopigajai kliniskajai
novértésanai. Attieciba uz atjauninatas dokumentacijas iesnieg§anu kopigai kliniskajai novértésanai un tas apstiprinasanu,
ko isteno Komisija, pieméro 14. panta 1.-5. punktu un 7. punktu un 15. pantu ar nepiecieSamajam izmainam.

8. Ja novért§uma zinojums ir atjauninats un Komisija apstiprina, ka Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2.,
3. un 4. punkta noteiktas prasibas ir izpilditas, novértetajs ar lidzvértétaja palidzibu sagatavo atjauninatus kopigas kliniskas
novertéanas un kopsavilkuma zigpojumu projektus. Atjauninatu kopigas kliniskas novértéSanas un kopsavilkuma
zinojumu projektu sagatavosanai un pabeigSanai pieméro 16. pantu un 17. panta 1., 4. un 5. punktu ar nepiecieSamajam
izmainam.

9. Ja saistbda ar medicinisko ierici ir notikusi kopiga zinatniska konsulticija saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 16.-21. pantu, tad, pienemot lémumu par to, vai ir vajadzigs novértéjuma tvéruma atjauninajums
saskana ar $a panta 5. punktu, KKN apak$grupa nem veéra zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumentu. HTA
sekretariats $o dokumentu dara pieejamu KKN apaksgrupai.
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20. pants
Sarakste kopigu klinisko novértésanu gaita
Kopigu klinisko novértéSanu un kopigu klinisko novértésanu atjauninasanas gaita visu Regula (ES) 2021/2282 un 3aja
regula minéto dokumentaciju stta digitala formata, un Koordinacijas grupa, KKN apaks$grupa, HTA sekretariata (un ari

starp tiem), ka arl ar veselibas apriipes tehnologiju izstradataju un individualajiem ekspertiem ar $o dokumentaciju
apmainas, izmantojot HTA IT platformu.

21. pants

Konfidencialitates pieprasijumi

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

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

22. pants

Personas datu apstrade

1. Komisija ir parzinis, kas apstrada personas datus, kuri saskana ar So regulu savakti medicinisko ieri¢u kopigu klinisko
novértésanu un to novértgjumu atjauninajumu vajadzibam.

2. Personas datu kategorijas, kas vajadzigas 1. punkta minétajam noltikam, ir $adas:
a)  Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa iecelto parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba;
b)  individualo ekspertu identitate un e-pasta adrese kada no Siem gadijumiem:
1) tieir atziti par batiskiem kopigai kliniskajai novérté$anai vai tas atjauninasanai;
2) tie ir atlasiti, lai ar tiem apspriestos kopigas kliniskas noveértésanas vai tas atjauninasanas gaita;
3)  ar tiem apspriezas kopigas kliniskas novértésanas vai tas atjauninaSanas gaita;
¢)  medicinisko ieri¢u veselibas apripes tehnologiju izstradataju parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba;

d)  saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla dalibnieku parstavju identitate,
e-pasta adrese un piederiba.

3. Koordinacijas grupa un KKN apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem ir piekluve tikai tam HTA IT platformas drosas
sistémas daJam, kas ir nepiecieSamas vinu uzdevumu veiksanai. Parstavji, izmantojot HTA IT platformu, medicinisko iericu
kopigu klinisko novértéSanu un to atjaunindgjumu vajadzibam var sadarboties ar citiem parstavjiem, kas iecelti taja
Koordinacijas grupa vai KKN apaksgrupa, kuras sastava tie ir.
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4. Kopigaja kliniskaja novértesana un atjauninasana iesaistito pacientu personas datus nepublice.
5. Komisija 2. punkta uzskaititos personas datus glaba tikai tik ilgi, cik tas nepieciesams 1. punkta minétajam noliikam,
un ne ilgak ka 15 gadus péc datuma, kura datu subjekts vairs nepiedalas kopigaja kliniskaja novértésana. NepiecieSamibu
glabat personas datus Komisija parskata reizi divos gados.
To individualo ekspertu personas datus, kuri dalibai kopigaja kliniskaja novértésana netika atlasiti, Komisija glaba tikai tik
ilgi, cik nepiecieSams, lai nodrosinatu kopigajai kliniskajai noveértésanai vajadzigas padzilinatas specializétas zinasanas, un
ne ilgak ka tris gadus péc datuma, kad Komisija Sos datus sanémusi.
23. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Briselé, 2025. gada 17. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

MEDICINISKAS IERICES KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS DOKUMENTACIJAS VEIDNE

Dokumentacija, sniedzot informaciju, datus, analizi un citus pieradijumus, ievéro pieradijumos balstitas medicinas
starptautiskos standartus. Attieciga gadijuma un ja tie ir pieejami, veselibas apripes tehnologiju izstradatajs seko
metodiskajiem noradjjumiem, ko saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apak$punktu pienémusi
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupa (“Koordinacijas grupa”), un jebkadas atkapes
no minétajiem noradijumiem apraksta un pamato. Dokumentacijas veidné prasito informaciju sniedz skaidra formata,
vélams tabulas veida (ja iespéjams).

Nevajadzigas rindas svitro. Vajadzibas gadijuma var pievienot jaunas rindas.

Ieprieksgjas redakcijas

Versija Dokuments Juridiska atsauce Iesg;fg;j;las Komxsgz:lﬁ?lgbaudes
vo.1 Sakotnéja dokumentacija | Regulas (ES) 2021/2282
10. panta 2. punkts
V0.2 (Dokumentacija, Regulas (ES) 2021/2282
atjauninata péc Komisijas 10. panta 5. punkts
otra pieprasijuma)
vo0.3 (Dokumentacija, Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
atjauninata péc 11. panta 2. punkts
novertétaju pieprasjjuma
sniegt papildu
specifikacijas,
skaidrojumus vai papildu
informaciju)
vo0.4 (Dokumentacija, Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
atjauninata péc atkartotas | 10. panta 8. punkts
KKN saksanas)
vo.5 (Dokumentacija ar HTD Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
noradém un pamatojumu | 11. panta 5. punkts
attieciba uz konfidencialo
informaciju)
V1.0 Dokumentacija Komisijas Istenosanas Neattiecas
publicésanai (bez regulas (ES) 2025/2086
konfidencialas 21. pants
informacijas)
V1.0.1 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas Neattiecas
atjauninata péc kopigas regulas (ES) 2025/2086
kliniskas novertésanas 19. panta 1. punkts
zinojuma sniegtas
norades, ka ir vajadzigs
atjauninajums un k]ast
pieejami papildu
pieradijumi turpmakai
noveértesanai)
V1.0.2 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas Neattiecas

atjauninata péc HTD
iniciativas, jo ir pieejami
turpmakai novértésanai
vajadzigie papildu
pieradijumi)

regulas (ES) 2025/2086
19. panta 2. punkts
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Versija Dokuments Juridiska atsauce Iesg;flg“s;l;ms Komlsge;i‘ﬁzrsbaudes
V1.0.3 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas
atjauninata péc KKN regulas (ES) 2025/2086
atjauninasanas saksanas; 19. panta 5. punkts
novertésanas tvéruma
atjauninasana nav
nepiecieSama)
V1.0.4 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas
atjauninata péc KKN regulas (ES) 2025/2086
atjauninasanas saksanas; 19. panta 6. punkts
novertésanas tvéruma
atjauninasana ir
nepiecieSama)
V1.0.5 (Dokumentacija, Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
atjauninata péc KKN 11. panta 5. punkts
atjaunina$anas sakSanas, ar
HTD noradem un
pamatojumu attieciba uz
konfidencialo informaciju)
V2.0 (Dokumentacija, gatava Komisijas Istenosanas Neattiecas
publicéSanai péc KKN regulas (ES) 2025/2086
atjauninasanas 21. pants
pabeigsanas (bez
konfidencialas
informacijas))

Saisinajumu saraksts

Turpmak sniegtaja saraksta sniegti ieteikumi saisinajumiem. Sarakstu var pielagot dokumentacijai. Vajadzibas gadijuma var
pievienot papildu rindas.

Saisinajums Nozime

CER Kliniskas izvértésanas zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017/745 61. panta 12. punkta un
Regulas (ES) 2017/745 XIV pielikuma A dala

KPP Kliniska pétijuma plans, kas minéts Regulas (ES) 2017745 XV pielikuma Il nodalas 3. iedala

KPZ Kliniska pétjjuma zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017/745 XV pielikuma Il nodalas
7.iedala

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

HTA Veselibas apriipes tehnologiju novertésana

HTD Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs

KKN Kopiga kliniska novertésana

KZK Kopiga zinatniska konsultacija

MI Mediciniska ierice

PTKP Péctirgus kliniska péckontrole

PICO Sadu kopigas kliniskas novértésanas parametru kopums: pacientu populacija —

intervence(-s) — komparators(-i) — veselibas iznakumi
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Saturs

Tabulu saraksts

1.

1.1.

1.2.

1.3.

Parskats

Informacija par noveértgjamo medicinisko ierici (“mediciniska ierice”) un HTD

Saja iedala sniedz:
a)  mediciniskas ierices tirdzniecibas nosaukumu;
b)  HTD, kas iesniedz dokumentaciju KKN, uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Ja raZotajs, kam izsniegts

mediciniskas ierices atbilstibas sertifikats, atskiras no HTD, kas iesniedz dokumentaciju, norada gan raZotaja,
gan HTD uznémuma nosaukumu un adresi.

leprieksgji novértgjumi saskana ar Regulu (ES) 2021/2282 (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta
e) apakspunkts)

Saja iedala norada, vai mediciniskajai iericei agrak ir veikts novértéjums saskana ar Regulu (ES) 2021/2282 vai nu
attieciba uz to pasu medicinisko indikaciju, vai citu medicinisku indikaciju. Ja atbilde ir apstiprinosa, iedala norada

medicinisko indikaciju, ieprieksgja KKN zinojuma datumu un atsauci.

Kopsavilkums (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta j)-m) apakspunkts)

Saja iedala sniedz Tsu dokumentacijas kopsavilkumu, galveno uzmanibu pievériot novértésanas tvérumam, kas
noteikts saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu un Komisijas pirmaja pieprasijuma, kas minéts
Regulas (ES) 20212282 10. panta 1. punkta, ir kopigots ar HTD (“novértésanas tvérums”). Kopsavilkuma ieklauj
$adu informaciju:

a)  identificé visus PICO, par kuru(-iem) nav iesniegti dati;

b)  sniedz analizéto datu kopsavilkumu (t. i, ietekmes pasakumi ar statistisko precizitati katram iznakumam)
attieciba uz novértésanas tvérumu, noradot, vai rezultatu pamata ir tiei vai netie$i pieradijumi. Datus sniedz
par katru PICO atseviski;

¢)  norada noteiktibas pakapi attieciba uz PICO.
Konteksts

Arstéjama, novérama vai diagnosticéjama mediciniska stavokla raksturojums (Regulas (ES) 2021/2282 1I pielikuma
1. punkta h) apakspunkts)

.Parskats par medicinisko stavokli

Saja iedala:

a)  izmantojot standartizétu kodu, pieméram, Starptautiska slimibu klasifikatora (ICD) kodu vai Gariga rakstura
traucéjumu diagnostikas un statistikas rokasgramatas (DSM) kodu un kodeksa versiju, apraksta medicinisko
stavokli, ko ar medicinisko ierici paredzéts arstét, uzraudzit, atvieglot, kompensét, noveérst vai diagnosticét, ari
diagnosticésanas kritérijus, ja tadi ir,

b)  attieciga gadjjuma apraksta mediciniska stavokla galvenas stadijas un/vai apakstipus;

¢)  ietver visus prognostiskos faktorus, kas var ietekmét slimibas gaitu vai medicinisko stavokli, un mediciniska
stavokla prognozi bez jaunas arstéSanas;

d)  sniedz aplési par jaunako mediciniska stavokla prevalenci un/vai incidenci EEZ valstis un attieciga gadjjuma
apraksta visas bitiskas atkiribas starp $im valstim;
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apraksta mediciniska stavokla simptomus un slogu pacientiem, ari tadus aspektus ka sapes, invaliditate,
psihosocialas problémas un citus morbiditati un dzives kvalitati noteicosus faktorus no pacienta viedokla;

attieciba uz mediciniskiem stavokliem, kas izraisa invaliditati un/vai vajadzibu péc gimenes apripétja, un
attieciba uz arstéSanu, kas prasa bitiskas organizatoriskas izmainas veselibas apriipes sisttma (piem.,
razo$anas ierobezojumu dél) vai nozimigas saistitajas procediiras — isi apraksta mediciniska stavokla un ta
arstéSanas organizatorisko un socialo ietekmi, sniedzot zinamu kontekstu iznakumu interpretacijai.

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

2.1.2.Pacientu mérkpopulacijas raksturojums

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

a)

¢)

norada un apraksta pacientu meérkpopulaciju(-as) péc nokluséjuma attiecigajai indikacijai(-am) atbilstosi
paredzétajam noliikam, kas noradits produkta sertifikata, un ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu (attieciga gadijuma);

apraksta un pamato ierosinato pacientu mérkpopulacijas(-u) vietu pacienta apriipes protokola;

attieciga gadijuma nem veéra dzimumu, vecumu un citus raksturlielumus;

apraksta visas pacientu apakSpopulacijas, ari to identificéSanas kritérijus, ja tie ir ipasi noteikti novértésanas
tvéruma, un attieciga gadijuma turpmakas pacientu apakspopulacijas;

apraksta mediciniska stavok]a dabisko attistibu (attieciga gadijuma sadalot péc pacientu apakspopulacijam).

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

2.1.3.Mediciniska stavokla kliniska parvaldiba

Saja iedala:

a)

apraksta apriipes protokolu mediciniskajam stavoklim, ko ar medicinisko ierici paredzets arstét, uzraudzit,
atvieglot, kompensét, novérst vai diagnosticet, attieciga gadijuma precizgjot protokolu atkariba no slimibas vai
mediciniska stavokla stadijas unfvai apakstipiem vai pacientu apakSpopulacijam, ieklaujot ari apriipes
protokola(-u) diagrammas, kuras apliikoti komparatori;

ja dazadas EEZ valstis apriipes protokoli biitiski atskiras, Isi apraksta $is aprupes atskiribas;

ieklauj sarakstu ar attiecigajam kliniskajam vadlinijam Eiropas limeni, piem., no Eiropas medicinas asociacijam
vai sabiedribam (ja ir pieejamas).

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

2.2. Mediciniskas ierices raksturojums (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta i) apakspunkts

2.2.1.Mediciniskas ierices raksturlielumi

Saja iedala apraksta mediciniskas ierices ipasibas, konkrétak, pazino $adu informaciju:

a)

b)

mediciniskas ierices modeli(-lus), apraksta ari dazadas atsauces | atsauces numurus(-s) [ programmatiiras
versiju;

pamata UDI-DI, kas minéts(-i) pasreiz&ja atbilstibas sertifikata;
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mediciniskas ierices riska klasi;

Eiropas Medicinisko iericu nomenklatiiras (EMDN) () aprakstu (attieciga gadijuma visdetalizétakaja limeni);
paredzéto noliku;

isu mediciniskas ierices, tostarp tas sastavdalu, aprakstu;

iedarbibas veidu(-s);

lietoanas biezumu un ilgumu;

ierices deklaréto darbmiizu;

ja ir pieejamas mediciniskas ierices iepriekséjas versijas, aprakstu par galvenajam izmainam, kas veiktas $ajas
dazadajas versijas;

attieciga gadijuma — konkrétu savienotas tehnologijas aprakstu;

attieciba uz mediciniskam iericém ar iegultu lémumu pienemsanas sistému, kuras pamata ir masinmacisanas
un maksliga intelekta procesi, — to funkciju aprakstu, kas iestradatas vai kas attistas, izmantojot §is tehnologijas.

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

2.2.2.Galveno lietosanas prasibu kopsavilkums

Saja iedala:

a)

b)

apraksta procediiras, tostarp kirurgiskas procediiras, un pakalpojumus, kas saistiti ar mediciniskas ierices
lietoSanu;

apraksta organizatoriskos aspektus, kas saistiti ar mediciniskas ierices izmantosanu, proti, ipasi kvalificétu
personalu, lietotaju apmacibu, Ipasu aprikojumu un IpaSas iekartas, kas vajadzigas mediciniskas ierices
lietoSanai, tostarp visus nepiecieSsamos specifiskos testus vai izmekléjumus. Ja $ads aprikojums ir izsmelosi
aprakstits 2.2.1. iedala, $aja iedala atsaucas uz ieprieks sniegto aprakstu un norada, ka papildu prasibas nav
noteiktas;

attieciga gadjjuma apraksta visus papildu materialus (iznemot ¢eneriskos materialus), kas vajadzigi, lai
medicinisko ierici varétu lietot.

Attieciga gadijuma $os raksturlielumus norada pa apakspopulacijam.

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

2.2.3.Mediciniskas ierices regulativais statuss

Saja iedala:

a)

attieciba uz indikaciju, kas tiek apliikota $aja KKN, norada mediciniskas ierices regulativo statusu Australija,
Kanada, Kina, Japana, Apvienotaja Karalisté, Amerikas Savienotajas Valstis un attieciga gadijuma citas valstis;

attieciga gadijuma norada datumu, kura mediciniska ierice tika laista ES tirg(;
detalizéti apraksta pasreizéjas vai planotas agrinas piekluves [ lidzjutigas lieto$anas programmas EEZ valstis;

norada, vai mediciniska ierice ir sertificéta saskana ar Regulu (ES) 2017/745 attieciba uz citam indikacijam, kas
netiek apliikotas $aja KKN.

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

(") Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklatiira (EMDN) — EUDAMED.
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2.3. KZK attieciba uz KKN (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta g) apakspunkts

Ja par medicinisko ierici ir bijusas KZK saskana ar Regulu (ES) 2021/2282, 3aja iedala paskaidro visas atkapes no
ieteikta pieradjjumu iegtisanas priekslikuma. leteikumus dokumenté D.8. papildinajuma.

3. Novertésanas tvérums (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta j) apakspunkts)
Saja iedala:

—  novértéSanas tvérumu atveido tada formata, kas ir kopigojams ar HTD un izmantots Komisijas pirmaja
pieprasijuma, kur§ minéts Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta,

—  skaidri identificg visus PICO, par kuriem dati netika iesniegti, un paskaidro iemeslus $ai neieklausanai.

4. Dokumentacijas satura izstradé izmantoto metozu apraksts (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta
k) apakspunkts)

Saja iedala apraksta dokumentacijas satura izstradé izmantotas metodes. HTD seko metodiskajiem noradijumiem, ko
Koordinacijas grupa pienémusi saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apak$punktu (ja 3adi
noradijumi ir pieejami).

4.1. Kritériji pétijumu atlasei KKN vajadzibam

Saja iedala precizé, péc kadiem kritérijiem ieklauj un izslédz pétijumus, kas $aja KKN jaapliiko, pamatojoties uz
noveértéjuma tverumu. HTD seko metodiskajiem noradijumiem, ko Koordinacijas grupa piepémusi saskapa ar
Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apakSpunktu (ja $adi noradijumi ir pieejami). Attieciga gadjjuma
katram PICO sniedz ieklausanas un izslégsanas kritériju specifikaciju.

4.2. Informacijas izgisana un relevanto pétjjumu atlase

4.2.1.Informacijas izgisana

HTD paskaidro, ka ir veikts informacijas izguves process, ar mérki identificét pieradjjumus, kas izmantojami
dokumentacijas sagatavo$anai; izgi§anas procesa sistematiski nem veéra $adus informacijas avotus:

a)  kliniska iedarbiguma un drouma pétjjumus un attieciga gadijuma citus atbilstosus HTD vai treSo personu
veiktus vai sponsorétus pétijumus, censoties ieklaut visu jaunako publicéto un nepublicéto informaciju (datus,
analizes un citus pieradijumus) no pétijumiem par medicinisko ierici, attieciba uz kuru HTD bijis sponsors, un

atbilstoSo informaciju par treso personu veiktiem pétijumiem, ja tada ir pieejama;

b)  bibliografiskas datubazes, ieskaitot Nacionalas bibliotékas medicinas bibliografisko datubazi (MEDLINE) un
Cochrane centralo kontroléto parbauzu registru;

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

d)  HTA zinojumus par medicinisko ierici, kam veic KKN, sanemtus no EEZ valstim un Australijas, Kanadas,
Apvienotas Karalistes un Amerikas Savienotajam Valstim;

e)  kliniskas izvértesanas zinojumu (CER);

f)  medicinisko ieri¢u un pacientu registrus.
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4.2.2.

4.3.

4.3.1

Saja iedala:

a)  sniedz sarakstu ar avotiem, kuros sistematiski mekléti KKN relevanti pétijumi atbilsto$i novértésanas
tvérumam, un norada katras mekléSanas datumu, precizgjot ar mekleSanas beigu datumu, kas nedrikst bat
senaks par tris ménesiem pirms dokumentacijas iesniegsanas;

b)  norada, vai un kad varétu klit pieejami jauni dati, kas ir relevanti attieciba uz noveértésanas tvérumu.

Visas meklésanas stratégijas pilniba dokumenté D.2. papildinajuma.

Relevanto pétijumu atlase

Saja iedala dokumenté pieeju relevanto pétijumu atlasei no informacijas izguves rezultatiem saskana ar 4.1. iedala
noteiktajiem ieklausanas un izslégsanas kritérijiem. Sadu specifikaciju attieciga gadijuma sniedz par katru PICO. HTD
izmanto atlases procesu, kas ieteikts metodiskajos noradjjumos, kurus Koordinacijas grupa pienémusi saskana ar
Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apak$punktu.

Datu analizes un sintézes metodes

Saja iedala, ievérojot pieradijumos balstitas medicinas starptautiskos standartus, apraksta datu analizei un sintézei
izmantotas metodes. HTD seko metodiskajiem noradijumiem, ko Koordinacijas grupa pienémusi saskana ar Regulas
(ES) 20212282 3. panta 7. punkta d) apak$punktu (ja $adi noradijumi ir pieejami), un jebkadas atkapes no
minétajiem noradijumiem apraksta un pamato.

Visu analiZu pamata eso$o dokumentaciju, t. i, pétjjumu protokolus un statistiskas analizes planus (ieskaitot
pieradijumu sintézes), un sikaku informaciju par visu izmantoto programmatiru, ka ar atbilsto§o programmkodu
un attiecigo rezultatu sniedz D papildinajuma attiecigajas dalas.

Saja iedala attiecigos gadijumos aplitko turpmak minétos metodiskos aspektus $adas turpmak minétajas apaksiedalas.

.Ieklauto sakotnéjo klinisko pétijjumu plana un metodikas apraksts

4.3.2.Tiesi salidzinajumi ar paru metaanalizém

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

4.3.3.Netiesi salidzinajumi

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

4.3.4.Jutiguma analizes

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

4.3.5. Apaksgrupas analizes un citi ietekmes modifikatori

4.3.6.Papildu metoZu specifikacija (ja nepiecieSams)

Saja iedala apraksta visas citas metodes, kas izmantotas, lai iegiitu dokumentacija izmantotos rezultatus.
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5. Rezultati (Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta 1) apakspunkts)

Dokumentacija uzraditie rezultati atbilst pieradijumos balstitas medicinas starptautiskajiem standartiem. HTD seko
metodiskajiem noradijumiem, ko Koordinacijas grupa piepémusi saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta
7. punkta d) apak$punktu (ja 3adi noradijumi ir pieejami), un jebkadas atkapes no minétajiem noradijumiem
apraksta un pamato.

Rezultatu izklasta attiecigi izmanto tekstu, skaitlus un tabulas.

5.1. Informacijas izguves procesa rezultati

Rezultatus no informacijas izguves procesa dazadiem posmiem sniedz parredzama veida. Par katru pétfjumu sniedz
$adu informaciju: peétijuma atsauces ID, pétijuma statuss, pétjjuma ilgums, attieciga gadijuma noradot datu
mekléSanas beigu datumu, un pétijuma grupas. Attieciba uz katru informacijas izguves posmu identificé un uzskaita
pétijumus, kas dokumentacija nav aplikoti. Katram no tiem norada izslégsanas iemeslu.

Rezultatu izklasts ietver $adas turpmak minétas attiecigas apaksiedalas.

5.1.1.HTD vai tre$o personu veikto vai sponsoréto pétjjumu saraksts

Saja iedala ieklauj informaciju par visiem pétijumiem, tostarp notiekosiem pétijumiem, ko veicis vai sponsoréjis HTD
un tre$as personas, ka minéts Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta d) apak$punkta, ari par visiem
pétjjumiem, kas sniedz no CER iegtos kliniska drofuma un kliniskas veiktsp&jas datus. Saraksta ieklauj tikai tos
pétijumus, kuros iesaistiti pacienti ar medicinisko indikaciju, par kuru ir sagatavota dokumentacija. ledala ari norada,
vai un kad novértéSanas perioda laika vai péc ta varétu klat pieejami jauni dati, kas ir relevanti attieciba uz
novertésanas tvérumu.

5.1.2. Pétjjumi, kas identificéti bibliografiskajas datubazes

Saja iedala norada meklesanas rezultatus, kas iegiiti, meklgjot pétijumus par medicinisko ierici un attieciga gadijuma
komparatoru(-iem) (piem., netie$dm metaanalizém) bibliografiskajas datubazeés.

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

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 1 pielikuma 1. punkta f) apak$punktu $aja iedala norada meklésanas rezultatus,
kas iegiti, meklgjot pétijumus par mediciniskam iericem un attiecigd gadijuma komparatoru(-iem) pétijjumu
registros/pétijumu rezultatu registros.

5.1.4.HTA zinojums

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta €) apakSpunktu $aja iedala uzskaita HTA zinojumus, kas
pieejami par medicinisko ierici, kurai veic KKN, un kas sanemti no EEZ valstim un Australijas, Kanadas, Apvienotas
Karalistes un Amerikas Savienotajam Valstim. HTA zinojumus ieklauj D.6. papildinajuma. Uzskaita visus relevantos
papildu pieradijumus, kas identificéti minétajos HTA zinojumos un nav identificéti citos avotos.

5.1.5.Pettjumi no CER

Saja iedala uzskaita visus kliniskds veiktspgjas un droSuma pétfjumus un attieciga gadijuma citus atbilstogus
pétijumus, kas bija ieklauti CER. Ja neviens no galvenajiem pétijumiem neattiecas uz PICO, tos izklasta
C papildinajuma un ieklauj D.10. papildinajuma.

5.1.6.Pétijumi no medicinisko ieri¢u un pacientu registriem

Saja iedala norada meklesanas rezultatus, kas iegiiti, meklgjot pétijumus par medicinisko ierici un attieciga gadijuma
komparatoru(-iem) pacientu registros.
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5.1.7.Visu ieklauto pétijumu saraksts un saraksts dalijuma pa PICO

Saja iedala definé to pétijlumu sarakstu, kas ieklauti dokumentacija, sniedzot informaciju par katru PICO. Ja nav
pieejami pieradijumi par konkrétu novérté$anas tvéruma eso$u PICO jautdjumu, to skaidri norada dokumentacija
(“HTD pieradijumus nesniedza”) un pienacigi pamato.

5.2. Ieklauto pétijjumu raksturojums
Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta m) apak$punktu $aja iedala tabulas forma sniedz parskatu
par pétijjuma planu un pétijjuma populaciju attieciba uz visiem pétjjumiem, kas dokumentacija ieklauti, lai pétitu kadu
no PICO. Konkrétak, sniedz turpmak minéto informaciju:
a)  pétijjuma veids un plans;
b)  pétjjuma datums un ilgums;
¢)  pétijumam registréta populacija, noradot ari svarigakos atbilstibas kritérijus un atrasanas vietas;
d)  intervences raksturojums un komapartora(-u) ipasibas;
e)  pétjjuma iznakumi;
f)  attieciga gadijuma datu mekléSanas beigu termins;
g)  parauga lielums;
h)  analizes metodes.
Raksturo pétjjuma intervences un sniedz informaciju par pétijuma norisi (t. i., attieciba uz katru iznakumu norada,
cik reizes bija planots veikt turpmakus pasakumus un cik reizes tie faktiski tika veikti).
Isi apraksta dokumentacija ieklautos pétijumus. Siki izstradatu pétijumu metodikas aprakstu sniedz A papildinajuma.
5.3. Datu analize
Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2. un 3. punktu $aja iedala izklasta datus, kas analizéti, lai atbildétu uz
katru novertésanas tvéruma sakara pétamo jautajumu. Datus iesniedz dalijuma pa PICO. Izklasts atbilst pieradijumos
balstitas medicinas starptautiskajiem standartiem. HTD seko metodiskajiem noradjjumiem, ko Koordinacijas grupa
pienémusi saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apakspunktu (ja $adi noradijumi ir pieejami), un
jebkadas atkapes no minétajiem noradijumiem apraksta un pamato.
Saja iedala sniedz ari visu informaciju, kas vajadziga, lai, nemot véra pieejamo pieradijumu stipras un vajas puses, un
ieskaitot, bet neaprobeZojoties ar neobjektivitates risku, novértétu noteiktibas pakapi attieciba uz PICO.
Sikaku informaciju sniedz attiecigajos papildinajumos.
6.  Atsaucu saraksts
Papildinajumi

A papildinajums. Visu KKN ieklauto pétjjumu metozu uzskaitjjums un informacija par tam (tabulas forma)

Papildinajuma ieklauj sarakstu ar visiem pétjjumiem, kas dokumentacija ieklauti, lai informétu par katru
PICO novértgjuma tvéruma. Turklat par katru no uzskaititajiem pétjjumiem norada informaciju par
pétjjuma metodém un ieklauj pacientu diagrammu.

B papildinajums. Informacija noteiktibas pakapes noveértéSanai attieciba uz PICO (ietver, bet neaprobeZojas ar

neobjektivitates risku)

C papildinajums. Galvena pétijjuma/pétijumu rezultati no mediciniskas ierices kliniskas izstrades programmas (ja nav

ieklauti PICO jautajuma(-u) izklasta)

D papildinajums. Pamatojosa dokumentacija
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D.1.

D.2.

D.2.1.

D.2.2.

D.3.

D.4.

D.5.

D.6.

D.7.

D.8.

D.9.

D.10.

Pilni atsaucu teksti

Informacijas izguves dokumentacija

Meklésanas stratégiju dokumentacija par katru informacijas avotu
Informacijas izgfiSanas rezultati standarta formata

Analizém izmantoto programmu programmeésanas kods

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

Sakotngjo klinisko pétijumu zinojumi

Saja papildinajuma sniedz klinisko pétfjumu zinojumus, klinisko pétijumu protokolus un statistiskas
analizes planus, kas minéti Regulas (ES) 2021/2282 I pielikuma 1. punkta d) apakspunkta.

Pieradijumu sintézes pétijumu zinojumi

Saja papildindjuma atbilstosi Regulas (ES) 2021/2282 II pielikuma 1. punkta d) apakspunktam sniedz
visu jaunako publicéto un nepublicéto informaciju un datu analizi, kas vajadziga pieradijumu sintézes
petijumiem, ieklauj arT pétijumu protokolus un statistiskas analizes planus. Klinisko pétjjumu zinojumu
sniedz tikai vienu reizi par katru pétijumu.

HTA zinojumi par medicinisko ierici, kam veic KKN (attieciga gadjjuma)

Informacija par datiem, kas iegiiti no registriem, un pétjjumiem, kas balstiti uz registriem

Saja papildindjuma attieciga gadijuma ieklauj no pacientu registriem izgfitus datus un pétjumus ar
attiecigo medicinisko ierici.

Informacija par KZK (attieciga gadijuma)
Kliniskas izvértésanas novértéjuma zinojums (CEAR)

Kliniskas izvérteSanas zinojums (CER) un ta atjaunindgjumi (ja pieejami), kas minéti Regulas
(ES) 2017/745 61. panta 12. punktd un Regulas (ES) 2017/745 XIV pielikuma A dala

Kliniskas izvértésanas plans (CEP), kas minéts Regulas (ES) 2017/745 XIV pielikuma A dala.

Regulas (ES) 2017745 XIV pielikuma B da]a minétais PTKP plans un PTKP izvértéSanas zinojums (ja ir
pieejams) vai pamatojums, kapéc PTKP nav piemérojama

Ekspertu grupu atzinums, kas sniegts kliniskas izvértésanas konsultaciju procedira
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11 PIELIKUMS

IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICINISKAS II::RTCES KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS
DOKUMENTACIJAS VEIDNE

Dokumentacija, sniedzot informaciju, datus, analizi un citus pieradijumus, ievéro pieradijumos balstitas medicinas
starptautiskos standartus. Attieciga gadijuma un ja tie ir pieejami, veselibas apripes tehnologiju izstradatajs seko
metodiskajiem noradjjumiem, ko saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apakSpunktu pienémusi
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupa (“Koordinacijas grupa”), un jebkadas atkapes
no minétajiem noradjumiem apraksta un pamato. Dokumentacijas veidné prasito informaciju sniedz skaidra formata,
vélams tabulas veida (ja iespgjams).

[ ur.

Ieprieksgjas redakcijas

Nevajadzigas rindas svitro. Vajadzibas gadijuma var pievienot jaunas rindas.

Versija Dokuments Juridiska atsauce Iesg;fﬁ;j?as Komlsgzifrirsbaudes
vo.1 Sakotnéja dokumentacija | Regulas (ES) 2021/2282
10. panta 2. punkts
vo.2 (Dokumentacija, Regulas (ES) 20212282
atjauninata péc Komisijas 10. panta 5. punkts
otra pieprasijuma)
V0.3 (Dokumentacija, Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
atjauninata péc 11. panta 2. punkts
novertétaju pieprasjjuma
sniegt papildu
specifikacijas,
skaidrojumus vai papildu
informaciju)
vo0.4 (Dokumentacija, Regulas (ES) 20212282 Neattiecas
atjauninata péc atkartotas | 10. panta 8. punkts
KKN saksanas)
V0.5 (Dokumentacija ar HTD Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
noradém un pamatojumu | 11. panta 5. punkts
attieciba uz konfidencialo
informaciju)
V1.0 Dokumentacija Komisijas Istenosanas Neattiecas
publicéSanai (bez regulas (ES) 2025/2086
konfidencialas 21. pants
informacijas)
V1.0.1 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas Neattiecas
atjauninata péc kopigas regulas (ES) 2025/2086
kliniskas novértésanas 19. panta 1. punkts
zinojuma sniegtas
norades, ka ir vajadzigs
atjauninajums un klast
pieejami papildu
pieradijumi turpmakai
noveértésanai)
V1.0.2 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas Neattiecas
atjauninata péc HTD regulas (ES) 2025/2086
iniciativas, jo ir pieejami 19. panta 2. punkts
turpmakai novértésanai
vajadzigie papildu
pieradijumi)
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Versija Dokuments Juridiska atsauce Iesglegsanas Komisijas parbaudes
atums datums
V1.0.3 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas
atjauninata péc KKN regulas (ES) 2025/2086
atjauninasanas saksanas; 19. panta 5. punkts
novertésanas tvéruma
atjauninasana nav
nepiecieSama)
V1.0.4 (Dokumentacija, Komisijas Istenosanas
atjauninata péc KKN regulas (ES) 2025/2086
atjaunina$anas sak$anas; 19. panta 6. punkts
novertésanas tvéruma
atjauninasana ir
nepiecieSama)
V1.0.5 (Dokumentacija, Regulas (ES) 2021/2282 Neattiecas
atjauninata péc KKN 11. panta 5. punkts
atjauninasanas sak$anas, ar
HTD noradem un
pamatojumu attieciba uz
konfidencialo informaciju)
V2.0 (Dokumentacija, gatava Komisijas Istenosanas Neattiecas
publicésanai péc KKN regulas (ES) 2025/2086
atjauninasanas 21. pants
pabeigsanas (bez
konfidencialas
informacijas))

Saisinajumu saraksts

Turpmak sniegtaja saraksta sniegti ieteikumi saisinajumiem. Sarakstu var pielagot dokumentacijai. Vajadzibas gadijuma var
pievienot papildu rindas.

Saisinajums Nozime
EEZ Eiropas Ekonomikas zona
HTA Veselibas apriipes tehnologiju novértésana
HTD Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
KKN Kopiga kliniska novertésana
KZK Kopiga zinatniska konsultacija
PKR Polimerazes kédes reakcija
PER Veiktspgjas izvertéSanas zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017746 56. panta 6. punkta un
Regulas (ES) 2017/746 XIII pielikuma 1.3. iedala
PICO Sadu kopigas kliniskas novértésanas parametru kopums: pacientu populacija —

intervence(-s) — komparators(-i) — veselibas iznakumi
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Saturs

Tabulu saraksts
1. Parskats

1.1. Informacija par novértéjamo in vitro diagnostikas medicinisko ierici (IVD) un HTD

Saja iedala sniedz $adu informaciju:
a)  IVD tirdzniecibas nosaukums;
b)  HTD, kas iesniedz dokumentaciju KKN, uznémuma nosaukums un pastaviga adrese. Ja raZotdjs, kam

izsniegts IVD atbilstibas sertifikats, atskiras no HTD, kas iesniedz dokumentaciju, norada gan razotaja, gan
HTD uznémuma nosaukumu un adresi.

1.2. Kopsavilkums

Saja iedala sniedz isu dokumentacijas kopsavilkumu, galveno uzmanibu pievér$ot novértésanas tvérumam, kas
noteikts saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu un Komisijas pirmaja pieprasijuma, kas minéts
Regulas (ES) 2021/2282 10. panta 1. punkta, ir kopigots ar HTD (“novértésanas tvérums”). Kopsavilkuma ieklauj
$adu informaciju:

a)  to datu kopsavilkums, kas analizéti attieciba uz novért§juma tvérumu. Datus sniedz par katru PICO
atseviski;

b)  norada noteiktibas pakapi attieciba uz PICO.
2. Konteksts

2.1. Pacientu mérkpopulacijas raksturojums

Saja iedala nosauc un apraksta novértdjamas(-o) indikacijas(-u) pacientu merkpopulaciju(-as) atbilstosi
paredzétajam IVD noliikam, kas aprakstits PER.

Visiem apgalvojumiem norada atsauces.

2.2. IVD raksturojums

Saja iedala apraksta IVD raksturlielumus, tostarp $adu turpmak uzskaitito informaciju, ja ta pieejama PER,
kliniskas veiktspéjas pétijuma plana (CPSP) vai kliniskas veiktspgjas pétijjuma zinojuma:

a)  IVD modeli(-us), apraksta ari dazadas atsauces | atsauces numurus(-s) [ programmataras versiju;
b)  Eiropas Medicinisko iericu nomenklatiiras (EMDN) (!) aprakstu (attieciga gadijuma visdetalizétakaja limeni);
¢)  Tsuierices aprakstu, un, ja IVD ir komplekts, ar ta sastavdalas;

d)  analizéamas vielas vai markiera specifikaciju, kas janosaka ar IVD (piem., SARS-CoV-2 pika proteins,
Kell (K));

e)  testeSanas metodes principu vai instrumenta darbibas principus (piem., reallaika PKR, kvalitativa PKR,
digitala PKR, divslanu imiinanalize, konkur&josa im@inanalize, turbidimetriska im@inanalize utt.);

(") Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklattira (EMDN) — EUDAMED.
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f) to, vai ta ir vai nav automatiska;
g)  to,vai ta ir kvalitativa, dalgji kvantitativa vai kvantitativa;
h)  vajadziga(-o) parauga(-u) veidu (piem., nesadalitas asinis, serums, siekalas u. c.);

i)  paredzeto lietotaju (piem., paStestéSanai, pacienttuvai testéSanai un laboratoriju profesionalai lietosanai,
veselibas apriipes specialistiem);

j)  lietoSanas pamacibu, lietotajam nepiecieSamo apmacibu un pieredzi, atbilstosas kalibrésanas procediras un
kontroles lidzeklus, norades par jebkadam citam iericém, mediciniskam iericém, zalém vai citiem
prieksmetiem, kas jaieklauj vai jaizslédz.

Visiem apgalvojumiem norada atsauces.

3. Dokumentacijas satura izstradé izmantoto metoZu apraksts

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2. un 3. punktu $aja iedala apraksta metodes, kas izmantotas
dokumentacijas satura izstradé, nodroinot, ka iesniegtie pieradijumi ir pilnigi un ka pieejamie dati tiek pienacigi
analizeti, lai atbildétu uz novérteSanas tvéruma sakara pétamajiem jautagjumiem. HTD seko metodiskajiem
noradijumiem, ko Koordinacijas grupa pienémusi saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta
d) apakspunktu (ja $adi noradijumi ir pieejami).

3.1. Kritériji pétijumu atlasei KKN vajadzibam
Saja iedala precizé, péc kadiem kritérijiem ieklauj un izslédz pétijumus, kas $aja KKN jaaplitko, pamatojoties uz

novertéjuma tvérumu. Attieciga gadijuma katram PICO sniedz ieklauSanas un izslégsanas kritériju specifikaciju.

3.2. Relevanto pétijumu atlase

HTD izmanto literatiiras mekléSanas zinojumu, kas ir ieklauts PER, ar mérki identificét pieradijumus, kas
izmantojami KKN dokumentacijas sagatavo$anai.

HTD dokumenté pieeju, ar kadu atbilstosi 3.1. iedala noteiktajiem ieklausanas un izslégsanas kritérijiem atlasiti
novertéSanas tvéruma izstradei relevantie pétijumi.

Lai izstradatu savu atlases procesu, HTD seko metodiskajiem noradjjumiem, ko Koordinacijas grupa pienémusi
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apakSpunktu (ja $adi noradijumi ir pieejami).

4. Rezultati

4.1. Atlases procesa rezultati

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2. un 3. punktu 3aja iedala parredzami izklasta atlases procesa
rezultatus. Visus pieejamos pétijumus skaidri identificé, izmantojot, piem., pétjjuma atsauces ID, pétijjuma
statusu, pétjjuma ilgumu un pétjjluma grupas. Attieciba uz katru pétjjumu, kas nav ieklauts dokumentacija,
norada izslégdanas iemeslu.

Rezultatu izklasta sniedz to pétjjumu sarakstu, kas ieklauti dokumentacija, noradot informaciju par katru PICO. Ja
no PER nav pieejami pieradijumi par konkrétu noveértésanas tvéruma esosu PICO jautajumu, to skaidri norada
dokumentacija (“HTD pieradijumus nesniedza”) un pamato.

4.2. Ieklauto pétijumu raksturojums

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2. un 3. punktu $aja iedala tabulas forma sniedz parskatu par visiem
pétijumiem, kas dokumentacija ieklauti, lai pétitu kadu no PICO. Atkariba no ta, kada informacija ir pieejama no
PER un CPSP, sniedz $adu informaciju:

a)  pétijjuma veids un plans;

b)  pétijuma datums un ilgums;
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¢)  pétjjumam registréta populacija, noradot ari svarigakos atbilstibas kritérijus un atralanas vietas;

o

) intervences raksturojums un komparatora(-u) ipasibas,

o

) pétijuma iznakumi;
f)  attieciga gadijuma datu meklésanas beigu termins;
g)  parauga lielums;

h)  analizes metodes.

Dokumentacija ieklautos pétijumus isi apraksta, nemot véra PER un CPSP ieklauto informaciju. Siki izstradatu
pétijumu metodikas aprakstu sniedz A papildinajuma.

4.3. Datu analize
Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 9. panta 2. un 3. punktu $aja iedala izklasta datus, kas analizéti, lai atbildétu uz
novertéSanas tvéruma sakara pétamajiem jautdjumiem. Izklasts atbilst pieradijumos balstitas medicinas
starptautiskajiem standartiem. HTD seko metodiskajiem noradijumiem, ko Koordinacijas grupa piepémusi
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 3. panta 7. punkta d) apak$punktu (ja $adi noradijumi ir pieejami), un
jebkadas atkapes no minétajiem noradijumiem apraksta un pamato.

Saja iedala sniedz arf visu to informaciju, kas vajadziga noteiktibas pakapes novértésanai attieciba uz PICO un
pieejama no PER vai CPSP.

5. Atsaucu saraksts
Papildinajumi
A papildinajums. Visu KKN ieklauto pétjjumu metozu uzskaitjjums un informacija par tam (tabulas forma)

Papildinajuma ieklauj sarakstu ar visiem pétijjumiem, kas dokumentacija ieklauti, lai atbildétu uz petamo
jautajumu.

B papildinajums. Informacija noteiktibas pakapes novértésanai attieciba uz PICO
C papildinajums. Pamatojosa dokumentacija
C.1. Atlases procesa rezultati

C.2. Veiktspéjas izvértésanas zinojums (PER), kas ietver zinatniska deriguma zinojumu, analitiskas veiktspéjas
zinojumu un kliniskas veiktsp€jas zinojumu kopa ar minéto zinojumu novértgjumu, ka minéts Regulas
(ES) 2017/746 XIII pielikuma 1.3.2. iedala

C.3. Kliniskas veiktspéjas petijuma plans(-i) (CPSP) un kliniskas veiktspéjas pétijuma zinojums(-i), kas minéti
Regulas (ES) 2017/746 XIII pielikuma 2.3.2. un 2.3.3. jedala

C.4. Ekspertu grupas viedoklis, kas sniegts saistiba ar veiktspéjas izvértéSanas konsultaciju procediru

C.5. Eiropas Savienibas references laboratorijas zinojums
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11 PIELIKUMS

MEDICINISKAS IERICES KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS ZINOJUMA VEIDNE

Zinojuma, sniedzot informaciju, datus, analizi un citus pieradjjumus, ievéro pieradijumos balstitas medicinas starptautiskos
standartus. Informaciju sniedz skaidra formata, velams tabulas veida (ja iesp&jams).

Saisinajumu saraksts

Turpmak sniegtaja saraksta sniegti ieteikumi saisindgjumiem. Sarakstu var pielagot zinojumam. Vajadzibas gadijuma var
pievienot papildu rindas.

Saisinajums Nozime

CER Kliniskas izvértesanas zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017/745 61. panta 12. punkta un
XIV pielikuma 4. iedala

KPP Kliniska pétjjuma plans, kas minéts Regulas (ES) 2017/745 XV pielikuma Il nodalas 3. iedala

KPZ Kliniska pétjjuma zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017/745 XV pielikuma Il nodalas
7.iedala

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

HTA Veselibas apriipes tehnologiju novértésana

HTD Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs

KKN Kopiga kliniska novértésana

KZK Kopiga zinatniska konsultacija

MI Mediciniska ierice

PTKP Péctirgus kliniska péckontrole

PICO Sadu kopigas kliniskas novértésanas parametru kopums: pacientu populacija —
intervence(-s) — komparators(-i) — veselibas iznakumi

NKP Nejausinata kontroléta parbaude

Saturs

Tabulu saraksts

1. Vispariga informacija par KKN

Saja iedala ieklauj:

a)  informaciju par vértétaju un lidzveértétaju;

b)  parskatu par procediiras posmiem un to datumiem;

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

biedribas. Ekspertu un ieintereséto personu sniegtas zinas norada A papildinajuma;

d) attieciga gadijuma — informaciju par ieprieks&ju KKN saskana ar Regulu (ES) 2021/2282 (tai pasai indikacijai
vai jaunai indikacijai);

e)  attiecigd gadijuma — informaciju par iepriekséju KZK saskana ar Regulu (ES) 2021/2282.
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2. Konteksts

2.1. Parskats par medicinisko stavokli

Saja iedala sniedz:

a)  kopsavilkumu par medicinisko stavokli un, ja $ada informacija ir pieejama, apraksta ari mediciniska stavokla
simptomus, slogu un dabigo progresésanu, ta prevalenci vai incidenci EEZ valstis;

b)  Tisu tas pacientu mérkpopulacijas aprakstu un raksturojumu, kas apliikota novértésanas tvéruma, kurs noteikts
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu;

¢)  1su aprakstu par mediciniska stavokla apripes protokolu, informaciju, vai tas batiski at3kiras dazadas EEZ
valstis, ka arf attieciga gadijuma to, vai protokols atskiras atkariba no dazadam mediciniska stavokla stadijam
un/vai apakstipiem vai apak$populacijam.

2.2. Mediciniskas ierices raksturojums

2.2.1.Mediciniskas ierices raksturlielumi

Saja iedala apraksta novértgjamas mediciniskas ierices (“mediciniska ierice”) ipasibas un sniedz $adu informaciju:
a)  razotdjs (ka minéts atbilstibas sertifikata) un HTD, kas iesniedz KKN dokumentaciju, ja tas atskiras no razotaja;
b)  mediciniskas ierices tirdzniecibas nosaukums;

¢)  ierices modelis(-li) | atsauces numurs(-i) | programmatiiras versija;

d)  pamata UDI-DI, kas minéts(-i) pasreizéja sertifikata;

e)  mediciniskas ierices riska klase;

f)  Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklatiiras (EMDN) (') apraksts (attieciga gadijuma visdetalizétakaja limeni);
g)  paredzétais noliiks;

h)  iss mediciniskas ierices, tostarp tas sastavdalu, apraksts;

i) iedarbibas veids(-i);

j)  attieciga gadijuma — lieto$anas biezums un ilgums;

k)  ierices deklarétais darbmiizs;

)  jair pieejamas mediciniskas ierices iepriek3gjas versijas, apraksts par galvenajam izmainam, kas veiktas Sajas
dazadajas versijas;

m) attieciga gadijuma — konkréts savienotas tehnologijas apraksts;

n)  attieciba uz mediciniskam iericém ar iegultu lémumu pienemsanas sistému, kuras pamata ir masinmaciSanas
un maksliga intelekta procesi, — to funkciju apraksts, kas iestradatas vai kas attistas, izmantojot $is tehnologijas.

2.2.2.Galveno lietosanas prasibu kopsavilkums

Saja iedala ieklauj aprakstu par procediiram un pakalpojumiem, ka arf galvenajiem organizatoriskajiem aspektiem,
kas saistiti ar mediciniskas ierices lietosanu.

2.2.3.Mediciniskas ierices regulativais statuss

Saja iedala apraksta regulativo informaciju par medicinisko ierici. Sniedz ari siku informaciju par pasreizéjam vai
planotam agrinas piekluves [ lidzjiitigas lietoSanas programmam EEZ valsts.

(") Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklattira (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

Novertésanas tvérums

Saja iedala atspogulo novértésanas tvérumu, ka noteikts saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu.

Rezultati

Saja iedala uzraditie rezultati atbilst pieradijumos balstitas medicinas starptautiskajiem standartiem.

Informacijas izgtisana
Saja iedala ieklauj:
a)  HTD veiktas informacijas izguves aprakstu;

b)  HTD izmantoto avotu un mekléSanas stratégiju piemérotibas novertéumu.
Norada ta saraksta datumu, kura uzskaititi HTD vai treSo personu veiktie vai sponsorétie pétijjumi, kas minéti Regulas
(ES) 2021/2282 I pielikuma 1. punkta d) apakspunkta, ka arT datumu, kad pédgjo reizi veikta mediciniskas ierices un

komparatora(-u) meklesana bibliografiskajas datubazés, pétjjumu registros un pétijjumu rezultatu registros (klinisko
izméginajumu datubazés).

Sikaku informaciju sniedz B papildinajuma.

.legiitais visu ieklauto petijumu saraksts un saraksts dalijjuma pa PICO

Saja iedala tabulas formiata norada:

a)  kopé@ju parskatu par visiem ieklautajiem pétijumiem un to atsaucém, ka ari parskatu dalijuma pa PICO,

b)  sarakstu ar pétjjumiem, kurus bija ieklavis HTD, bet kas netika ieklauti novértésana, sniedzot pamatojumu to
izslegSanai.

Ieklauto peétijumu raksturojums

leklautie pétjjumi

Saja iedala attieciba uz noveértéjuma ieklautajiem pétijumiem norada:

a)  informaciju par pétjjuma planu (piem., par nejausinasanu, maské$anu vai paral€lajiem novéro$anas pétjjumiem
un svarigakajiem ieklausanas un izslégsanas kritérijiem);

b)  informaciju par pétijumam registrétajam populacijam (piem., diagnoze, mediciniska stavokla vispargjais
smagums un terapijas protokols);

¢)  pétijuma intervenéu raksturojumu;

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

¢)  informaciju par pétijjuma ilgumu.
Noteiktibas pakape attieciba uz PICO

Saja iedala apraksta, ka novértéta noteiktibas pakape attieciba uz PICO.

Relativa iedarbiguma un relativa drofuma pétjjumu rezultati

Relativa iedarbiguma un relativa dro§uma pétijumu rezultatus sniedz par katru PICO, npemot véra novertéSanas
tvérumu, kas izklastits saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu.
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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.

Rezultati attieciba uz pacientu populaciju <Z-1>

Saja iedala, nemot véra novértésanas tvérumu saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu, apliiko, cik
liela méra katra pétijuma ieklautas pacientu populacijas unfvai komparators(-i) aptver relevanto pacientu
populaciju/komparatoru(-s).

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

Pacientu raksturojums

Saja iedala sniedz pacientu raksturojumu no visiem pétijumiem, kas aptver relevanto pacientu grupu, kura ieklauta
kada no PICO, kas apliiko 3o pacientu grupu.

Pieradijumu sintézes metodes

Saja iedala attieciga gadfjuma isi apraksta pieradijumu sintézes metodes, ko izmantojis HTD, noradot ari metodes
attiecigas stipras un vajas puses un visus faktorus, kuri izriet no $im metodém un to piemérosanas un var
ietekmét pieradijumu ticamibu.

PICO < 1> veselibas iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

Konkretaja pacientu populacija <Z-1> datus par veselibas iznakumiem, kuri apraksta relativo iedarbigumu un
relativo dro§umu, sniedz, izmantojot PICO.

Apaksiedalas sakuma apraksta un pamato, kapéc attieciba uz konkréto PICO < 1> iesniegSanai atlasiti konkrétie
pieradijumi (salidzinajuma veids).

Apaksiedala attiectba uz katru pétijumu sniedz parskatu par pieejamajiem iznakumiem, kas pieprasiti
novertédanas tveéruma.

Rezultatos, kuri apraksta relativo iedarbigumu un relativo drofumu (t. i, mediciniskas ierices relativa ietekme
attieciba pret komparatoru), ieklauj visu atsevisko pétfjumu rezultatus, ka ari visu (pieméram, metaanalizés)
iegiito rezultatu kvantitativas sintézes.

Isi apraksta katra noradita iznakuma analizu rezultatus.
Apraksta norada visus faktorus, kas ietekmé relativas ietekmes nenoteiktibas pakapi.

Attieciba uz katru papildu PICO jautdjumu, kas saistits ar konkréto pacientu grupu <Z-1>, izveido jaunu
apaksiedalu, kura izklastita rezultatus saistiba ar veselibas iznakumiem, kas attiecas uz $o PICO jautajumu.

Galvena pétjjuma rezultati no mediciniskas ierices kliniskas izstrades programmas (ja nav aplikoti PICO
jautajuma(-u) apraksta)

Pétijuma raksturojums

Pacientu raksturojums

Pétjjuma veselibas iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

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

35/41



LV OV L, 20.10.2025.

5. Atsauces

Papildinajumi

A papildinajums. Ekspertu un ieintereséto personu ieguldijums
B papildinajums. Informacijas izguves novértgjums

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

IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICINISKAS IERICES KOPIGAS KLINISKAS NOVERTESANAS

ZINOJUMA VEIDNE

Zinojuma, sniedzot informaciju, datus, analizi un citus pieradijumus, ievéro pieradijumos balstitas medicinas starptautiskos
standartus. Informaciju sniedz skaidra formata, velams tabulas veida (ja iesp&jams).

Saisinajumu saraksts

Turpmak sniegtaja saraksta sniegti ieteikumi saisinajumiem. Sarakstu var pielagot zinojumam. Vajadzibas gadijuma var

pievienot papildu rindas.

Saisinajums Nozime

CPR Kliniskas veiktspéjas zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017/746 XV pielikuma Il nodalas
1.3.2.iedala

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

HTA Veselibas apriipes tehnologiju novértésana

HTD Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs

IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice

KKN Kopiga kliniska novértésana

KZK Kopiga zinatniska konsultacija

PER Veiktspéjas izvertésanas zinojums, kas minéts Regulas (ES) 2017/746 56. panta 6. punkta un
Regulas (ES) 2017/746 XIII pielikuma 1.3. iedala

PTKP Péctirgus kliniska péckontrole

PICO Sadu kopigas kliniskas novértésanas parametru kopums: pacientu populacija —
intervence(-s) — komparators(-i) — veselibas iznakumi

NKP Nejausinata kontroléta parbaude

Saturs

Tabulu saraksts

1. Vispariga informacija par KKN

Saja iedala ieklauj:

a)  informaciju par vértétaju un lidzveértétaju;

b)  parskatu par procediiras posmiem un to datumiem;

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

d)  attieciga gadijuma — informaciju par iepriek$éju KKN saskana ar Regulu (ES) 2021/2282 (tai pasai indikacijai
vai jaunai indikacijai);

e)  attieciga gadijuma — informaciju par iepriekséju KZK saskana ar Regulu (ES) 2021/2282.
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2.1.

2.2.

2.3.

Konteksts

Pacientu mérkpopulacijas raksturojums

Saja iedald sniedz isu novért§jamas(-o) indikacijas(-u) pacientu mérkpopulacijas(-u) aprakstu atbilstosi
paredzétajam IVD nolikam.

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices raksturojums

Saja iedala apraksta novértéjamas in vitro mediciniskas ierices (IVD) ipasibas un sniedz $adu informaciju:

a)  razotdjs (ka minéts atbilstibas sertifikata) un HTD, kas iesniedz KKN dokumentaciju, ja tas atskiras no
razotaja;

b)  IVD tirdzniecibas nosaukums;

¢)  paredzétais noliiks;

d)  IVD modelis(-li), apraksta arT dazadas atsauces | atsauces numurus(-s) | programmatiiras versiju;

e)  Eiropas Medicinisko ieri¢cu nomenklatiiras (EMDN) (') apraksts (attieciga gadijuma visdetalizétakaja limeni);
f) iss IVD apraksts, un, ja IVD ir komplekts, ari ta sastavdalas;

g)  analizgjamas vielas vai markiera specifikacija, kas janosaka ar IVD (piem., SARS-CoV-2 pika proteins,
Kell (K));

h)  testéSanas metodes princips vai instrumenta darbibas principi (piem., redllaika PKR, kvalitativa PKR, digitala
PKR, divslanu imiinanalize, konkuréjosa imiinanalize, turbidimetriska imfinanalize utt.);

i) tas, vai ta ir vai nav automatiska;
j)  tas, vai ta ir kvalitativa, dalgji kvantitativa vai kvantitativa;
k)  vajadziga(-o) parauga(-u) veids (piem., nesadalitas asinis, serums, siekalas u. c.);

)  paredzetais lietotajs (piem., pastestéSanai, pacienttuvai testéSanai un laboratoriju profesionalai lietosanai,
veselibas apriipes specialistiem);

m) lietoSanas pamaciba, lietotajam nepiecieSama apmaciba un pieredze, atbilstosas kalibrésanas procediiras un
kontroles lidzekli, norades par jebkadam citam iericém, mediciniskam iericém, zalém vai citiem
priek$metiem, kas jaieklauj vai jaizslédz.

IVD regulativais statuss

Saja iedala apraksta regulativo informaciju par IVD.

Noveértésanas tvérums

Saja iedala atspogulo novértésanas tvérumu, ka noteikts saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu.

Rezultati

Saja iedala uzraditie rezultati atbilst pieradijumos balstitas medicinas starptautiskajiem standartiem.

(") Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklattira (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Informacijas izgtiSana
Saja iedala ieklau:
a)  HTD veiktas informacijas izguves aprakstu;

b)  HTD meklesanas stratégijas novertgjumu.

Sikaku informaciju sniedz B papildinajuma.

legiitais visu ieklauto pétijjumu saraksts un saraksts dalijuma pa PICO

Saja iedala tabulas formata norada:

a)  kopgju parskatu par visiem ieklautajiem pétijumiem un to atsaucém, ka ari parskatu dalijuma pa PICO;

b)  sarakstu ar pétjjumiem, kurus bija ieklavis HTD, bet kas netika ieklauti novérté$ana, sniedzot pamatojumu
to izslégsanai.

Ieklauto pétijumu raksturojums

Ieklautie pétjjumi

Saja iedala attieciba uz novértéjuma ieklautajiem pétijumiem norada:
a)  informaciju par pétijjuma planu;

b)  informaciju par pétijumam registrétajam populacijam;

¢)  pétijjuma intervencu raksturojumu;

d)  informaciju par pétijuma gaitu;

e)  informaciju par pétjjuma ilgumu.

Noteiktibas pakape attieciba uz PICO

Saja iedala apraksta, ka novértéta noteiktibas pakape attieciba uz PICO.

Relativa iedarbiguma un relativa drouma pétijjumu rezultati

Relativa iedarbiguma un relativa drofuma pétijumu rezultatus sniedz par katru PICO, nemot véra novertésanas
tvérumu, kas izklastits saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu.

Novértgjums par relativa iedarbiguma un relativa drosuma noteiktibas pakapi, nemot véra pieejamo pieradijumu
stipras un vajas puses.

Rezultati attieciba uz pacientu populaciju <Z-1>

Saja iedala, nemot véra novértésanas tvérumu saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punktu, aplitko, cik
liela méra katra pétijuma ieklautas pacientu populacijas unfvai komparators(-i) aptver relevanto pacientu
populaciju/komparatoru(-s).

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

Pacientu raksturojums

Saja iedala sniedz pacientu raksturojumu no visiem pétijumiem, kas aptver relevanto pacientu grupu, kura ieklauta
kada no PICO, kas $o pacientu grupu apliiko.
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4.3.1.2. Pieradijumu sintézes metodes
Saja iedala attieciga gadijuma Tsi apraksta pieradijumu sintézes metodes, ko izmantojis HTD, noradot ari

metodes attiecigas stipras un vajas puses un visus faktorus, kuri izriet no $im metodém un to
piemérosanas un var ietekmét pieradijumu ticamibu.

4.3.1.3. PICO < 1> iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

Konkretaja pacientu populacija <Z-1> datus par iznakumiem, kuri apraksta relativo iedarbigumu un relativo
drosumu, sniedz, izmantojot PICO.

Apaksiedalas sakuma apraksta un pamato, kapéc attieciba uz konkréto PICO < 1> iesniegsanai atlasiti konkrétie
pieradijumi (salidzinajuma veids).

Apaksiedala attieciba uz katru pétijumu sniedz parskatu par pieejamajiem iznakumiem, kas pieprasiti
noveértésanas tvéruma.

Rezultatos, kuri apraksta relativo iedarbigumu un relativo drofumu (t. i., IVD relativa ietekme attieciba pret
komparatoru), ieklauj visu atsevisko peétijumu rezultatus (ja ir pieejami), ka ari visu (pieméram, metaanalizés)
iegiito rezultatu kvantitativas sintézes.

Isi apraksta katra noradita iznakuma analizu rezultatus.
Apraksta norada visus faktorus, kas ietekme relativas ietekmes nenoteiktibas pakapi.

Attieciba uz katru papildu PICO jautdjumu, kas saistits ar konkréto pacientu grupu <Z-1>, izveido jaunu
apaksiedalu, kura izklastita rezultatus saistiba ar iznakumiem, kas attiecas uz $o PICO jautajumu.

4.3.2.  Galvena pétjjuma rezultati no IVD PER (ja nav aplitkoti PICO jautajuma(-u) apraksta)
4.3.2.1. Pétjjuma raksturojums

4.3.2.2. Pacientu raksturojums

4.3.2.3. Pétijuma iznakumu rezultati un to nenoteiktiba

5. Atsauces

Papildinajumi

A papildinajums. Ekspertu un ieintereséto personu ieguldijums

B papildindjums. Informacijas izguves noveért&jums

C papildinajums. Papildu informacija un dati par pétjjumiem, ari rezultatu nenoteiktiba
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OV L, 20.10.2025. LV

V PIELIKUMS

MEDICINISKAS IERICES | IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICINISKAS IERICES KOPIGAS
KLINISKAS NOVERTESANAS KOPSAVILKUMA ZINOJUMA VEIDNE

Kopsavilkuma zinojums ir kodoligs un neatkarigi lasams parskats par novértésanu.

Kopsavilkuma zinojuma ieklauj vismaz $adu informaciju:

a)

b)

intervences, veselibas stavokla un/vai mérkpopulacijas aprakstu;
Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 6. punkta paredzéto novértesanas tvérumu;

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

kopsavilkuma tabulas, tostarp pieradijumu neskaidribas katram kopigas kliniskas novértésanas parametru kopumam
attieciba uz pacientu populaciju, intervenci, komparatoriem un iznakumiem, ar isu rezultatu aprakstu.
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