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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2086
av den 17 oktober 2025

om faststillande av forfaranderegler fér samverkan vid utbyte av information om, och fér deltagande
i, utarbetandet och uppdateringen av gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pd unionsniva, samt om
faststillande av mallar for dessa gemensamma kliniska granskningar, i enlighet med férordning
(EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk teknik

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20212282 av den 15 december 2021 om utvirdering
av medicinsk teknik och om 4ndring av direktiv 2011/24/EU ('), sdrskilt artiklarna 15.1 b och ¢, 25.1 b samt 26.1, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 7.4 i forordning (EU) 2021/2282 ska kommissionen, efter att ha efterfrigat en rekommendation frin
medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik som inrittats enligt artikel 3 i den
forordningen (samordningsgruppen), genom en genomférandeakt och minst vartannat dr, anta ett beslut genom vilket
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (medicintekniska produkter) viljs ut
for en gemensam klinisk granskning. Kommissionen ska vélja ut dessa produkter frin de medicintekniska produkter
for vilka de relevanta expertpaneler som utsetts i enlighet med artikel 106.1 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 () (expertpanelerna) har limnat ett vetenskapligt yttrande eller sina synpunkter.

(2)  Enligt kommissionens genomférandeférordning (EU) 2024/2699 () ska Europeiska likemedelsmyndigheten for varje
kvartal senast 15 dagar efter utgdngen av det kvartalet forse kommissionen, som fungerar som samordningsgruppens
sekretariat (HTA-sekretariatet), med information om alla medicintekniska produkter for vilka expertpanelerna har
lamnat ett vetenskapligt yttrande eller sina synpunkter.

(3) P4 grund av konfidentialiteten i certifieringsprocessen for medicintekniska produkter kan antagandet av det
kommissionsbeslut som avses i artikel 7.4 i forordning (EU) 2021/2282 om val av medicintekniska produkter for
gemensam klinisk granskning inledas forst efter det att certifieringsprocessen for den medicintekniska produkten har
slutforts.

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

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &4ndring av
direktiv 2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017745/0j).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2024/2699 av den 18 oktober 2024 om faststillande, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2021/2282, av detaljerade forfaranderegler for samarbetet mellan medlemsstaternas
samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik och kommissionen med Europeiska likemedelsmyndigheten i form av utbyte
av information avseende gemensamma kliniska granskningar av likemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och avseende gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel och medicintekniska produkter (EUT
L, 20242699, 21.10.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2699/0j).
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(4)  For att undvika att samordningsgruppen och medlemsstaternas HTA-ansvariga myndigheter och organ gor parallella
utvarderingar av samma medicintekniska produkt, dr det avgorande att den gemensamma Kliniska granskningen av
dessa produkter inleds sd snart produkten har certifierats enligt férordning (EU) 2017/745 eller Europaparlamentets
och réddets férordning (EU) 2017/746 (*), beroende pd vad som ir tillimpligt. Darfor bor utvecklare av medicinsk
teknik avseende de medicintekniska produkter som samordningsgruppen rekommenderar ska viljas ut for
gemensam klinisk granskning, underrittas av HTA-sekretariatet om denna rekommendation och skilen till den forst
efter antagandet av samordningsgruppens rekommendation. Detta kommer ocksé att gora det mojligt for utvecklare
av medicinsk teknik att pd lampligt sitt forbereda sig for den kommande gemensamma kliniska granskningen.
Dessutom bor de anmilda organ som utsetts i enlighet med férordning (EU) 2017/745 eller forordning
(EU) 2017/746 (de anmalda organen) vara skyldiga att underritta HTA-sekretariatet om resultaten av certifierings-
processen for de medicintekniska produkter som omfattas av samordningsgruppens rekommendation. Slutligen bor
utvecklarna av medicinsk teknik, efter det att det anmilda organet utfirdar ett intyg om &verensstimmelse,
uppmanas att till HTA-sekretariatet ldmna in den information som dr nodvindig for utarbetandet av den
granskningsomfattning som foreskrivs i artikel 8.6 i férordning (EU) 2021/2282 (granskningsomfattningen).

(5)  For att undvika att samma information ldmnas in flera ganger och for att minska den administrativa bordan bor de
anmilda organen inte vara skyldiga att forse HTA-sekretariatet med information som i vederborlig ordning redan ar
fullt tillgdnglig i den europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i forordning
(EU) 2017/745 och artikel 30 i forordning (EU) 2017/746. Utvecklarna av medicinsk teknik fir forse HTA-
sekretariatet med den begirda informationen genom att hinvisa till registreringen i den databasen.

(6) Om kommissionen i vissa motiverade fall viljer ut, for gemensam klinisk granskning, medicintekniska produkter som
samordningsgruppen inte rekommenderar for gemensam klinisk granskning genom det beslut som avses i artikel 7.4
i forordning (EU) 2021/2282 och som antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 33.2 i den
forordningen, bor utvecklarna av medicinsk teknik avseende dessa produkter tillhandahélla den information som ar
nodvindig for utarbetandet av granskningsomfattningen.

(7) Pa grund av de medicintekniska produkternas sirdrag kan vissa av de evidens som kravs, sdsom evidens for att
besvara en del forskningsfrdgor i samband med granskningsomfattningen, bli tillgangliga forst efter det att den
medicintekniska produkten har slappts ut pd marknaden. I sddana fall, om den gemensamma kliniska granskningen
av den medicintekniska produkten har inletts kort efter det att den har certifierats i enlighet med forordning
(EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746, bor samordningsgruppen kunna bedoma dessa kompletterande
evidens genom att inleda relevanta uppdateringar av den gemensamma kliniska granskningen. Gemensam
vetenskaplig rddgivning kan ocksé underlitta utarbetandet av relevanta uppdateringar av gemensamma kliniska
granskningar av medicintekniska produkter om begdrandena om gemensam vetenskaplig rddgivning uppfyller
berittigande- och urvalskriterierna.

(8) Det dr nodvandigt att sikerstdlla rdttssikerhet for utvecklare av medicinsk teknik avseende de medicintekniska
produkter som samordningsgruppen eller dess relevanta arbetsgrupp beaktade vid utarbetandet av sin
rekommendation men som till slut inte rekommenderades for gemensam klinisk granskning. Dirfér bor HTA-
sekretariatet ocksd underritta utvecklarna av medicinsk teknik avseende sidana medicintekniska produkter om att
samordningsgruppen inte rekommenderar att dessa produkter viljs ut for gemensam klinisk granskning. Dessa
medicintekniska produkter far dock viljas ut for gemensam klinisk granskning vid ett senare tillfille, till exempel nar
ny information om huruvida de uppfyller urvalskriterierna i artikel 7.4 i férordning (EU) 2021/2282 blir tillginglig
efter det att de har sldppts ut pd marknaden.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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For att sakerstdlla samordningsgruppens samarbete, srskilt genom utbyte av information, med expertpanelerna om
utarbetande och uppdatering av gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska produkter, i synnerhet nar
det galler tillimpningen av de urvalskriterier som fortecknas i artikel 7.4 i forordning (EU) 2021/2282, bor HTA-
sekretariatet underritta expertpanelerna om samordningsgruppens rekommendation. I enlighet med artikel 30 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/123 (°) fungerar Europeiska likemedelsmyndigheten som
sekretariat at dessa expertpaneler. Dirfor bor utbytet av information mellan samordningsgruppen och
expertpanelerna ske via HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten.

Med tanke pé de uppgifter som HTA-sekretariatet har enligt forordning (EU) 2021/2282 bor utbytet av information
med utvecklare av medicinsk teknik, anmilda organ, patienter, kliniska experter och andra relevanta experter
(enskilda experter) samt medlemsstaterna om utarbetande och uppdatering av gemensamma kliniska granskningar ske
via HTA-sekretariatet. HTA-sekretariatet bor sikerstilla att all information som det mottar omedelbart dverldmnas till
samordningsgruppen, dess arbetsgrupp for gemensamma kliniska granskningar och den granskare och medgranskare
for gemensam klinisk granskning som utsetts i enlighet med artikel 8.4 i férordning (EU) 2021/2282 (granskaren och
medgranskaren), beroende pa vad som dr lampligt.

For att sikerstdlla rdtten till god forvaltning bor utvecklaren av medicinsk teknik underrittas om inledandet av
faststillandet av granskningsomfattningen, om etapperna i den gemensamma Kliniska granskningen, om
uppdateringar av denna samt om att den terupptagits enligt artikel 10.7 i forordning (EU) 2021/2282. Utvecklaren
av medicinsk teknik bor ocksd underrittas om samordningsgruppen i sitt drliga arbetsprogram beslutar att inkludera
uppdateringen av en gemensam klinisk granskning, i enlighet med artikel 14 i forordning (EU) 2021/2282.

For att sdkerstilla ett effektivt deltagande av enskilda experter i gemensam klinisk granskning av medicintekniska
produkter bor arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar sa tidigt som mojligt ange den information
som kravs for att identifiera dessa experter, narhelst samordningsgruppen rekommenderar att en medicinteknisk
produkt viljs ut f6r gemensam klinisk granskning. HTA-sekretariatet bor identifiera enskilda experter pa grundval av
denna information.

For att identifiera enskilda experter med relevant djupgdende specialiserad sakkunskap bor HTA-sekretariatet kunna
samrada med det nitverk for berorda parter som inréttats i enlighet med artikel 29 i forordning (EU) 2021/2282, de
europeiska referensndtverken for sillsynta och komplexa sjukdomar samt andra relevanta killor, organ och
organisationer. For att sikerstilla att den gemensamma kliniska granskningen héller hogsta vetenskapliga kvalitet
bor arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar, nir den gor det slutliga urvalet, prioritera enskilda
experter med sakkunskap, som omfattar flera medlemsstater, inom det medicinska tillstind som ska behandlas, det
terapeutiska omradet, den medicinska teknik som 4r foremal for den gemensamma kliniska granskningen eller
annan specifik sakkunskap. Dessa experter bor radfragas under den gemensamma kliniska granskningen.

For att sakerstilla att enskilda experter deltar i gemensamma kliniska granskningar pa ett oberoende och oppet sitt,
utan intressekonflikter, bor de viljas ut och delta i gemensamma kliniska granskningar forst efter det att
kommissionen har bedomt deras redovisade intressen, i enlighet med artikel 5.5 i forordning (EU) 2021/2282 och
artikel 4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 20242745 ().

For att sakerstilla 6ppenhet och att organisationer for berorda parter pd limpligt sitt involveras i arbetet far
arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ge patientorganisationer, vardpersonalorganisationer samt
kliniska och akademiska sammanslutningar méjlighet att limna synpunkter pd gemensamma kliniska granskningar.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll for Europeiska likemedelsmyn-
digheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/elijreg/2022/1230j).

(®) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 20242745 av den 25 oktober 2024 om faststillande av regler for tillimpningen av
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/2282 vad giller hantering av intressekonflikter i det gemensamma arbetet i
medlemsstaternas samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik och dess arbetsgrupper (EUT L, 2024/2745, 28.10.2024,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/0j).
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For att under utarbetandet av granskningsomfattningen uppnd mdlet att medlemsstaternas behov omvandlas till
minsta mojliga uppsittning parametrar for den gemensamma kliniska granskningen vad géller patientpopulation,
intervention, jamforelseprodukter och hilsoutfall, bor granskaren, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta ett
forslag till granskningsomfattning som ligger till grund for medlemsstaterna nar de uttrycker sina behov.

For att sdkerstilla att granskningsomfattningen ér inkluderande och dterspeglar medlemsstaternas behov bor det
forslag till granskningsomfattning som granskaren utarbetat, med bistdind av medgranskare, delas med
medlemmarna i arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar.

Det bor sdkerstillas att granskningsomfattningen utarbetas med iakttagande av ritten till god f6rvaltning och med
beaktande av information frdn utvecklaren av medicinsk teknik och synpunkter fran enskilda experter.

Tidsfrister bor faststillas for arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningars fardigstillande av gransknings-
omfattningen och av utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning, for att sikerstilla att rapporterna om
gemensam klinisk granskning av medicintekniska produkter finns tillgingliga i god tid. For att maximera de
tillgdngliga resurserna bor granskningsomfattningen endast firdigstillas av arbetsgruppen for gemensamma kliniska
granskningar efter antagandet av det kommissionsbeslut som avses i artikel 7.4 i forordning (EU) 2021/2282 om val
av medicinteknisk produkt for gemensam klinisk granskning.

For att bidra till att dokumentationen ar fullstindig och av hog kvalitet samt for ett smidigt genomférande av den
gemensamma kliniska granskningen, bor utvecklaren av medicinsk teknik kunna begira ett mote for forklaring av
granskningsomfattningen med arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar.

For att sikerstilla en hog kvalitet pd dokumentationen for gemensam klinisk granskning och pa rapporten om
gemensam klinisk granskning, samt for att sikerstilla skydd av konfidentiella uppgifter av kommersiella skal, bor det
faststallas tidsfrister som ger utvecklaren av medicinsk teknik tillrickligt med tid for att utarbeta och limna in
dokumentationen och for att gora foljande: a) tillhandahélla information, uppgifter, analyser och andra evidens som
saknas enligt kommissionens andra begiran enligt artikel 10.5 i forordning (EU) 2021/2282, b) tillhandahalla
ytterligare specifikationer eller ytterligare information, uppgifter, analyser eller andra evidens i enlighet med
artikel 11.2 i forordning (EU) 2021/2282, ¢) tillhandahélla uppdateringar av tidigare inlimnad information enligt
artikel 10.8 i forordning (EU) 2021/2282, och d) meddela tekniska eller faktiska oriktigheter i utkasten till rapport
om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport samt i all information som anses vara
konfidentiell.

For att sakerstilla god forvaltning och snabb tillgdng till rapporter om gemensam klinisk granskning av
medicintekniska produkter bor det faststillas tidsfrister for kommissionens bedomning av huruvida den
dokumentation som utvecklaren av medicinsk teknik ldmnat in for den gemensamma klinisk granskningen av den
medicintekniska produkten uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i forordning (EU) 2021/2282. For att
sikerstdlla ett smidigt genomférande av den gemensamma kliniska granskningen boér kommissionen, ndr s& ir
lampligt, samrdda med granskaren och medgranskaren nir den utfor denna bedémning.

For att sdkerstdlla att den gemensamma kliniska granskningen héller hogsta vetenskapliga kvalitet bor enskilda
experter delta i forfarandet for gemensam klinisk granskning genom att de ges mojlighet att limna synpunkter pa
utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport.

Enligt artikel 11.2 i forordning (EU) 2021/2282 ska utvecklaren av medicinsk teknik proaktivt underritta
samordningsgruppen om nya kliniska data blir tillgdngliga under forfarandet for gemensam klinisk granskning. For
att sdkerstilla, & ena sidan, ett smidigt genomforande av den gemensamma kliniska granskningen och efterlevnad av
tidsfristerna for fardigstillandet av rapporten om gemensam klinisk granskning och, & andra sidan, rattssakerhet for
utvecklaren av medicinsk teknik, bor det faststillas en tidsfrist (ett datum) f6r nér arbetsgruppen fér gemensamma
kliniska granskningar ska sakerstilla att de nya kliniska data som mottagits senast det datumet beaktas i utkasten till
rapport om gemensam klinisk granskning och till ssmmanfattande rapport.

For att sakerstilla att rapporter om gemensam klinisk granskning tillhandahalls i god tid bor det faststillas tidsfrister
for arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningars fardigstillande av de reviderade utkasten till rapport om
gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport samt for samordningsgruppens godkidnnande av de
reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till ssmmanfattande rapport.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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I artiklarna 10.7 och 14 i forordning (EU) 2021/2282 foreskrivs aterupptagande respektive uppdatering av en
gemensam klinisk granskning. For att sakerstilla en effektiv tillimpning av dessa bestimmelser dr det nodvandigt att
anta vissa detaljerade forfaranderegler och tidsfrister som bor galla i dessa fall.

For att sikerstilla oppenhet, sparbarhet och tystnadsplikt samt for att bidra till att rapporter om gemensam klinisk
granskning foljer forfarandereglerna bor all dokumentation som avses i forordning (EU) 2021/2282 och den hir
forordningen skickas i digitalt format och utbytas under gemensamma Kliniska granskningar av medicintekniska
produkter med och mellan samordningsgruppen, arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar, HTA-
sekretariatet, utvecklaren av medicinsk teknik och enskilda experter via den it-plattform som avses i artikel 30 i
forordning (EU) 2021/2282 (it-plattformen fér HTA).

For att sikerstilla bdde oppenhet och skydd av konfidentiella uppgifter av kommersiella skil, bor rapporten om
gemensam klinisk granskning och den sammanfattande rapporten offentliggoras tillsammans med den
dokumentation som avses i artikel 30.3 d och i) i forordning (EU) 2021/2282, efter att det tagits hdnsyn till
synpunkterna frén arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar avseende den kommersiellt kinsliga
karaktdren hos den information som ingdr i den dokumentationen och som utvecklaren av medicinsk teknik har
begirt ska behandlas konfidentiellt.

[ den hir forordningen faststills, i enlighet med artikel 5.1 a i Europaparlamentets och rddets foérordning
(EU) 20181725 (), regler for behandling av personuppgifter i syfte att genomféra gemensamma kliniska
granskningar av medicintekniska produkter och uppdateringar av dessa. I synnerhet anges de personuppgifter som
far behandlas, nidmligen vissa personuppgifter som ror enskilda experter som deltar i gemensamma kliniska
granskningar och uppdateringar av dessa samt vissa personuppgifter som ror foretridare som utsetts till
samordningsgruppen och arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar, foretradare for utvecklare av
medicinsk teknik och foretridare for medlemmarna i det nitverk for berorda parter som inrittats i enlighet med
artikel 29 i forordning (EU) 2021/2282.

For att sikerstilla behandlingen av personuppgifter i syfte att genomfora gemensamma kliniska granskningar av
medicintekniska produkter och uppdateringar av dessa, bor kommissionen anses vara personuppgiftsansvarig for
den behandlingen i den mening som avses i artikel 3.8 i férordning (EU) 2018/1725. All behandling av
personuppgifter som gors av medlemmar i samordningsgruppen och arbetsgruppen for gemensamma kliniska
granskningar och av deras foretrddare utanfor it-plattformen for HTA ska genomforas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 (%).

Patientens identitet kan avsloja patientens hilsostatus i forhdllande till dmnet for den gemensamma kliniska
granskningen och bor dirfor betraktas som en sirskild kategori av personuppgifter enligt artikel 10 i férordning
(EU) 2018/1725. Sadana uppgifter bor endast behandlas om kriterierna i artikel 10.2 i) i den férordningen ar
uppfyllda. Det dr nodvandigt att foreskriva limpliga och sirskilda atgarder for att skydda patienternas rattigheter och
friheter. Framfor allt bor inga patienters personuppgifter offentliggoras. Enligt artikel 5.6 i forordning
(EU) 20212282 omfattas dessutom de foretrddare som utsetts till samordningsgruppen och arbetsgruppen for
gemensamma kliniska granskningar, samt enskilda experter som deltar i gemensamma kliniska granskningar och
uppdateringar av dessa, av tystnadsplikt, dven efter det att deras uppdrag har upphort. For att sikerstalla skyddet av
personuppgifter och konfidentiell information 4r det nédvindigt att foreskriva att endast enskilda experter som har
undertecknat sekretessavtal far delta i gemensamma kliniska granskningar och uppdateringar av dessa.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd f6r fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.
eufelijreg/2018/1725/0j).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(32) For att sakerstilla att det 4r mojligt att kontrollera om de gemensamma kliniska granskningarna genomfordes enligt
forfarandereglerna, sarskilt vid klagomal eller rittstvister, bor det foreskrivas en lagringsperiod for personuppgifter
och att denna regelbundet ses over. For att sakerstilla relevant djupgdende specialiserad sakkunskap i gemensam
klinisk granskning, till exempel om de utvalda enskilda experterna limnar sina roller och ansvarsomraden, bor det
foreskrivas en lagringsperiod for personuppgifter fran enskilda experter som inte valts ut for att delta i en gemensam
klinisk granskning.

(33) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i forordning (EU) 2018/1725 och avgav ett
yttrande den 15 juli 2025.

(34) De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran den kommitté som avses i artikel 33.1 i
forordning (EU) 2021/2282.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststills detaljerade forfaranderegler for gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (medicintekniska produkter) pa unionsnivd nér det gller
foljande:

a)  Samarbete mellan, & ena sidan, medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik som
inrdttats enligt artikel 3 i forordning (EU) 2021/2282 (samordningsgruppen) och kommissionen, som fungerar som
samordningsgruppens sekretariat (HTA-sekretariatet), och, & andra sidan, de anmilda organ som utsetts i enlighet
med f6rordning (EU) 2017/745 eller forordning (EU) 2017/746 (de anmdlda organen) och de expertpaneler som
utsetts i enlighet med artikel 106.1 i férordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna), i form av utbyte av information
avseende utarbetande och uppdatering av gemensamma kliniska granskningar.

b)  Samverkan, inbegripet tidsplaner for detta, med och mellan samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt
utvecklare av medicinsk teknik, patienter, kliniska experter och andra relevanta experter (enskilda experter) under
gemensamma kliniska granskningar och uppdateringar av dessa.

¢)  Allménna forfaranderegler for urval av och samrdd med organisationer for berorda parter och enskilda experter vid
gemensamma kliniska granskningar.

d)  Format och mallar for den dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra evidens som ska
tillhandahallas av utvecklare av medicinsk teknik for gemensamma kliniska granskningar.

e)  Format och mallar for rapporter om gemensam klinisk granskning och fér ssmmanfattande rapporter.

Artikel 2

Information till utvecklare av medicinsk teknik om valet av medicintekniska produkter f6r gemensamma kliniska
granskningar

1. Efter samordningsgruppens antagande av den rekommendation som avses i artikel 7.4 i férordning (EU) 2021/2282
ska HTA-sekretariatet vidta foljande atgarder:

(@  Underritta utvecklarna av medicinsk teknik om de medicintekniska produkter for vilka de relevanta expertpanelerna,
under den period som omfattas av rekommendationen, har limnat ett vetenskapligt yttrande eller sina synpunkter
enligt artikel 7.1 ¢ och d i forordning (EU) 2021/2282, oavsett om samordningsgruppen rekommenderar att
utvecklarnas medicintekniska produkt ska viljas ut for gemensam klinisk granskning eller inte. Om
samordningsgruppen rekommenderar att utvecklarnas medicintekniska produkt ska viljas ut for gemensam klinisk
granskning ska HTA-sekretariatet ocksd underritta utvecklarna av medicinsk teknik om skilen till den
rekommendationen.

() Uppmana utvecklarna av medicinsk teknik avseende de medicintekniska produkter som samordningsgruppen
rekommenderar ska viljas ut for gemensam klinisk granskning, att limna in den information som fortecknas i
artikel 3.1 i den hér forordningen.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2. Om kommissionen i det beslut som avses i artikel 7.4 i férordning (EU) 2021/2282 viljer ut, for gemensam klinisk
granskning, medicintekniska produkter som inte rekommenderas av samordningsgruppen, ska HTA-sekretariatet utan
drojsmal underritta utvecklarna av medicinsk teknik avseende dessa medicintekniska produkter om detta beslut och
begira att de limnar in den information som fortecknas i artikel 3.1 i den hir férordningen.

Utvecklarna av medicinsk teknik ska tillhandahélla den begirda informationen inom sju dagar frin den av foljande
handelser som intréffar sist:

(@) Det anmailda organets utfirdande av intyg om 6verensstimmelse.

(b) Mottagande av begiran frin HTA-sekretariatet.

Den information som fortecknas i artikel 3.1 i den hir férordningen far tillhandahallas genom hinvisning till registreringen
i den europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 30 i
forordning (EU) 2017/746 nir den informationen i vederbérlig ordning redan ér fullt tillgédnglig i den databasen.

Artikel 3

Information fran utvecklaren av medicinsk teknik efter utfirdandet av intyg for produkten

1. HTA-sekretariatet ska uppmana utvecklaren av medicinsk teknik avseende en medicinteknisk produkt som
samordningsgruppen rekommenderar ska viljas ut for gemensam klinisk granskning i den rekommendation som avses i
artikel 7.4 i forordning (EU) 2021/2282, att forse HTA-sekretariatet med foljande information:

(@ Det intyg om overensstimmelse som avses i artikel 56 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 51 i férordning
(EU) 2017/746, beroende pé vad som dr tillimpligt.

(b)  Den bruksanvisning som avses i avsnitt 23.4 i bilaga I till forordning (EU) 2017745 eller avsnitt 20.4.1 i bilaga I till
forordning (EU) 2017/746, beroende péd vad som dr tillimpligt.

2. HTA-sekretariatet ska uppmana utvecklaren av medicinsk teknik att tillhandahélla den information som fértecknas i
punkt 1 inom sju dagar fran den av foljande hindelser som intriffar sist:

(@ Detanmilda organets utfirdande av intyg om overensstimmelse.

(b) Mottagande av den begdran fran HTA-sekretariatet som avses i artikel 2.1 b.

3. Om samordningsgruppens arbetsgrupp for gemensamma kliniska granskningar anser att det dr nodvandigt ska HTA-
sekretariatet uppmana utvecklaren av medicinsk teknik att tillhandahalla annan information 4n den som fortecknas i punkt
1 som 4r nodvindig for utarbetandet av granskningsomfattningen. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar
ska 1 uppmaningen ange om utvecklaren av medicinsk teknik uppmanas att tillhandahélla denna information vid ett mote
med arbetsgruppen f6r gemensamma kliniska granskningar eller skriftligen.

4. Den information som f6rtecknas i punkt 1 fir tillhandahéllas genom hénvisning till registreringen i den europeiska
databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i férordning (EU) 2017745 och artikel 30 i forordning
(EU) 2017/746 nir den informationen i vederbérlig ordning redan ér fullt tillgénglig i den databasen.

Artikel 4

Utbyte av information med det anmilda organet

1. Samtidigt som HTA-sekretariatet skickar den information som avses i artikel 2.1 till utvecklaren av medicinsk teknik
avseende den medicintekniska produkten, ska HTA-sekretariatet underrdtta det anmilda organ som ansvarar for
bedomningen av oGverensstimmelse for den produkten om huruvida samordningsgruppen rekommenderar att den
medicintekniska produkten ska viljas ut for gemensam klinisk granskning. Om samordningsgruppen rekommenderar att
den medicintekniska produkten ska viljas ut for gemensam klinisk granskning ska HTA-sekretariatet ocksé underritta det
anmilda organet om skilen till den rekommendationen.
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Samtidigt som HTA-sekretariatet skickar den information som avses i artikel 2.2 till utvecklaren av medicinsk teknik
avseende den medicintekniska produkten, ska HTA-sekretariatet underritta det anmailda organ som utfirdade intyget om
overensstimmelse om att den produkten har valts ut for gemensam klinisk granskning.

2. Nir det giller de medicintekniska produkter som samordningsgruppen rekommenderar ska viljas ut for gemensam
klinisk granskning ska det anmalda organet underritta HTA-sekretariatet om foljande:

(@)  Utfardande av intyg om Gverensstimmelse for produkten.
(b)  Avslag pa ansokan om intyg for produkten.

(c)  Utvecklaren av medicinsk tekniks tillbakadragande av ansokan om intyg for produkten.

Det anmilda organet ska tillhandahélla den information som avses i forsta stycket inom sju dagar frdn nigon av foljande
hindelser:

(@) Utfirdande av intyg om 6verensstimmelse.
(b)  Avslag pd ansokan om intyg.
()  Tillbakadragande av ansokan om intyg.

(d) Mottagande av den information frin HTA-sekretariatet som avses i punkt 1 om, vid tidpunkten for mottagandet,
intyget om overensstimmelse har utfirdats eller avslagits eller om utvecklaren av medicinsk teknik har dragit tillbaka
ansokan om intyg.

3. Punkt 2 ska inte tillimpas om den begirda informationen i vederborlig ordning redan ar fullt tillgdnglig i den
europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 30 i
forordning (EU) 2017/746.

Artikel 5

Information till expertpanelerna

Samtidigt som HTA-sekretariatet skickar den information som avses i artikel 2.1 till utvecklaren av medicinsk teknik
avseende den medicintekniska produkten, ska HTA-sekretariatet via Europeiska likemedelsmyndigheten underritta den
expertpanel som limnade sitt vetenskapliga yttrande eller sina synpunkter om samordningsgruppens rekommendation.
Om samordningsgruppen rekommenderar att den medicintekniska produkten ska viljas ut for gemensam klinisk
granskning ska HTA-sekretariatet ocksd underritta expertpanelen om skilen till den rekommendationen.

Samtidigt som HTA-sekretariatet skickar den information som avses i artikel 2.2 till utvecklaren av medicinsk teknik
avseende den medicintekniska produkten, ska HTA-sekretariatet via Europeiska likemedelsmyndigheten underritta den
expertpanel som limnade sitt vetenskapliga yttrande eller sina synpunkter om valet av produkt f6r gemensam klinisk
granskning.

Artikel 6

Information till samordningsgruppen

HTA-sekretariatet ska sikerstilla att all information som det mottar fran utvecklaren av medicinsk teknik, det anmélda
organet, enskilda experter och medlemsstaterna om gemensamma kliniska granskningar och uppdateringar av
gemensamma kliniska granskningar utan dr6jsmal 6verlimnas till samordningsgruppen, arbetsgruppen for gemensamma
kliniska granskningar och den granskare och medgranskare for gemensam klinisk granskning som utsetts i enlighet med
artikel 8.4 i forordning (EU) 2021/2282 (granskaren och medgranskaren), beroende pa vad som ér lampligt.
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Artikel 7

Information till utvecklaren av medicinsk teknik om inledandet av faststillandet av granskningsomfattningen

Nir arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar har utsett en granskare och en medgranskare ska HTA-
sekretariatet utan dr6jsmél underritta utvecklaren av medicinsk teknik om inledandet av faststillandet av granskningsom-
fattningen.

Artikel 8

Urval av enskilda experter for gemensamma kliniska granskningar

1.  Efter samordningsgruppens antagande av den rekommendation som avses i artikel 7.4 i férordning (EU) 2021/2282
ska arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar utan onddigt drojsmél ange foljande information for varje
medicinteknisk produkt:

(@) Det medicinska tillstind som ska behandlas.
(b)  Det terapeutiska omradet.

()  Annan specifik sakkunskap hos enskilda experter, om denna behévs for genomforandet av den gemensamma kliniska
granskningen, inbegripet, vid behov, sakkunskap om den typ av medicinteknisk produkt som granskas.

2. P4 grundval av den information som fortecknas i punkt 1 ska HTA-sekretariatet identifiera enskilda experter som ska
rddfragas under den gemensamma kliniska granskningen och sammanstilla en forteckning 6ver relevanta enskilda experter,
i samrdd med arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar och granskaren och medgranskaren. Vid
sammanstallningen av forteckningen far HTA-sekretariatet konsultera en eller flera av f6ljande informationskallor:

(@ Medlemmarna i det nitverk for berérda parter som inrittats i enlighet med artikel 29 i férordning (EU) 2021/2282.

(b)  De europeiska referensnitverken for sillsynta och komplexa sjukdomar och deras respektive europeiska patientorga-
nisationer.

(c)  Portalen for sallsynta sjukdomar och sirlikemedel.

(d) De nationella kontaktpunkter som utsetts i enlighet med artikel 83 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 ().

()  Europeiska likemedelsmyndigheten.

3. Om det inte har gatt att identifiera ett tillrickligt antal relevanta enskilda experter genom att konsultera de killor som
anges i punkt 2, fir HTA-sekretariatet konsultera f6ljande kéllor for att ssmmanstilla en forteckning 6ver enskilda experter:

(@)  Andra databaser eller kataloger 4n de som fortecknas i punkt 2.
() Medlemmarna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

()  Relevanta organ och organisationer inom unionen och internationellt.

4.  Efter det att kommissionen, i enlighet med reglerna i artikel 5.5 i férordning (EU) 2021/2282 och artikel 4 i
genomforandeforordning (EU) 2024/2745, har bedomt de intressen som redovisats av de enskilda experter som ingdr i
den forteckning som sammanstillts av HTA-sekretariatet i enlighet med punkterna 1, 2 och 3 i den hir artikeln, ska HTA-
sekretariatet forse arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar med en forteckning over tillgdngliga enskilda
experter.

5. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska gora det slutliga urvalet av enskilda experter som ska
radfrdgas under den gemensamma kliniska granskningen fran den forteckning 6ver enskilda experter som forses av HTA-
sekretariatet i enlighet med punkt 4. Nir arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar gor det slutliga urvalet ska
den prioritera enskilda experter med sakkunskap, som omfattar flera medlemsstater, inom det medicinska tillstind, det
terapeutiska omrade eller den medicinska teknik som 4r foremal f6r den gemensamma kliniska granskningen.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Artikel 9

Enskilda experters tystnadsplikt

HTA-sekretariatet ska sakerstilla att endast enskilda experter som har undertecknat ett sekretessavtal deltar i gemensamma
kliniska granskningar av medicintekniska produkter.

Artikel 10

Samrad med organisationer for ber6rda parter under gemensamma kliniska granskningar

Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar fir, i vissa skeden och inom sirskilda tidsramar under den
gemensamma kliniska granskningen som arbetsgruppen anser limpliga, ge patientorganisationer, vdrdpersonalorgani-
sationer eller kliniska och akademiska sammanslutningar mojlighet att genom medlemmarna i det nédtverk for berorda
parter som inréttats i enlighet med artikel 29 i férordning (EU) 2021/2282 limna synpunkter avseende f6ljande:

(@)  Det medicinska tillstdndet.

(b)  Det terapeutiska omradet.

()  Den medicintekniska produkt som granskas.
(d) Jimforande medicinsk teknik.

(¢)  Andra omrdden som ir relevanta for den gemensamma kliniska granskningen av den medicintekniska produkten.

De synpunkter som avses i forsta stycket ska begiras och limnas via HTA-sekretariatet.

Artikel 11

Forslag till granskningsomfattning

1. Granskaren ska, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta ett forslag till granskningsomfattning med en uppsittning
parametrar for den gemensamma kliniska granskningen vad giller patientpopulation, intervention, jamforelseprodukter
och hilsoutfall, med beaktande av den information som mottagits i enlighet med artikel 3.

Vid utarbetandet av forslaget till granskningsomfattning ska granskaren och medgranskaren konsultera slutdokumentet
fran den vetenskapliga rddgivningen, om den medicintekniska produkten har varit foremadl for en gemensam vetenskaplig
radgivning som genomforts i enlighet med artiklarna 16-21 i forordning (EU) 2021/2282. HTA-sekretariatet ska gora
detta dokument tillgangligt for hela arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar.

Vid utarbetandet av forslaget till granskningsomfattning ska granskaren och medgranskaren ha tillgdng till det relevanta
vetenskapliga yttrande eller de relevanta synpunkter frin expertpanelen som delats med HTA-sekretariatet i enlighet med
artikel 3.1 i genomférandeférordning (EU) 2024/2699. HTA-sekretariatet ska gora detta yttrande eller dessa synpunkter
tillgdngliga for hela arbetsgruppen f6r gemensamma kliniska granskningar.

Nir som helst under utarbetandet av forslaget till granskningsomfattning fir granskaren och medgranskaren via HTA-
sekretariatet begira in synpunkter pd granskningsomfattningen frin de enskilda experter som valts ut i enlighet med
artikel 8. HTA-sekretariatet ska gora dessa synpunkter tillgingliga for hela arbetsgruppen for gemensamma kliniska
granskningar.

2. HTA-sekretariatet ska dela forslaget till granskningsomfattning med medlemmarna i arbetsgruppen for gemensamma
kliniska granskningar. P4 grundval av synpunkterna frin medlemmarna i arbetsgruppen for gemensamma kliniska
granskningar ska granskaren, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta ett konsoliderat forslag till granskningsomfattning
som dterspeglar medlemsstaternas behov.

3. Nar granskaren, med bistdnd av medgranskaren, har utarbetat det konsoliderade forslaget till granskningsomfattning
ska HTA-sekretariatet dela det forslaget med de enskilda experter som valts ut i enlighet med artikel 8 och ge dem mojlighet
att limna synpunkter.
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Artikel 12

Firdigstillande av granskningsomfattning

1. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska diskutera det konsoliderade forslaget till granskningsom-
fattning som avses i artikel 11.2 samt de synpunkter frdn enskilda experter som avses i artikel 11.3 under ett mote for
konsolidering av granskningsomfattningen. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar fir, via HTA-
sekretariatet, bjuda in enskilda experter att limna sina synpunkter under en sirskild del av motet for konsolidering av
granskningsomfattningen.

2. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska fardigstilla granskningsomfattningen senast 60 dagar
efter mottagandet av den information som fortecknas i artikel 3.1, eller 10 dagar efter antagandet av det kommissionsbeslut
som avses i artikel 7.4 i forordning (EU) 2021/2282 om val av den medicintekniska produkten for gemensam klinisk
granskning, beroende pa vilket som infaller senast.

3. HTA-sekretariatet ska dela den granskningsomfattning som arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar
fardigstillt med utvecklaren av medicinsk teknik i samband med kommissionens forsta begdran enligt artikel 10.1 i
forordning (EU) 2021/2282.

Artikel 13

Mote for forklaring av granskningsomfattningen

P4 begiran av utvecklaren av medicinsk teknik ska HTA-sekretariatet bjuda in utvecklaren av medicinsk teknik till ett mote
med arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar for forklaring av granskningsomfattningen. Métet ska dga rum
senast 20 dagar efter den dag dé arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar firdigstillde granskningsom-
fattningen.

Artikel 14

Dokumentation och ytterligare uppgifter for en gemensam klinisk granskning som ska tillhandahéllas av
utvecklaren av medicinsk teknik

1. Utvecklaren av medicinsk teknik ska ldimna in den dokumentation f6r den gemensamma kliniska granskningen av
den medicintekniska produkten som kommissionen begirt i den forsta begiran, enligt artikel 10.1 i forordning
(EU) 2021/2282, till HTA-sekretariatet i digitalt format. Utvecklaren av medicinsk teknik ska for den gemensamma
kliniska granskningen av den medicintekniska produkten och uppdateringen av denna limna in dokumentationen samt all
ytterligare information och alla ytterligare uppgifter, analyser och andra evidens i enlighet med mallen i bilaga I for
medicintekniska produkter och i bilaga I f6r medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

2. Tidsfristen for att limna in den dokumentation som avses i punkt 1 ska vara 100 dagar fran den dag dé utvecklaren
av medicinsk teknik underrittades om den forsta begdran.

3. I motiverade fall, med granskarens och medgranskarens samtycke, far HTA-sekretariatet forlinga den tidsfrist som
avses i punkt 2 med hogst 30 dagar.

4. Utvecklaren av medicinsk teknik ska limna in den information och de uppgifter, analyser och andra evidens som
saknas och som anges i kommissionens andra begdran, enligt artikel 10.5 i forordning (EU) 2021/2282, inom 15 dagar
fran den dag dd kommissionen underrittade utvecklaren av medicinsk teknik om den andra begiran. Denna tidsfrist ska
dock vara 7 dagar om endast mindre viktig information saknas.

5. Om granskaren, med bistdnd av medgranskaren, vid ndgon tidpunkt under utarbetandet av utkasten till rapport om
gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport anser, i enlighet med artikel 11.2 i forordning
(EU) 2021/2282, att det krivs ytterligare specifikationer eller fortydliganden eller ytterligare information, uppgifter,
analyser eller andra evidens, ska HTA-sekretariatet begira att utvecklaren av medicinsk teknik tillhandahéller sddan
information eller sddana uppgifter, analyser eller andra evidens inom den tidsfrist som faststillts av granskaren och
medgranskaren beroende pa vilken typ av information som begirs. Denna tidsfrist ska vara minst 7 dagar och hogst
30 dagar riknat frén den dag da utvecklaren av medicinsk teknik underrittades om begaran.
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6. Om samordningsgruppen beslutar att dteruppta en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 10.7 i
forordning (EU) 2021/2282 ska utvecklaren av medicinsk teknik pd begdran av HTA-sekretariatet limna in uppdateringar
av den information och de uppgifter, analyser och andra evidens som tidigare limnats in, i enlighet med artikel 10.8 i
forordning (EU) 2021/2282, inom den tidsfrist som faststillts av granskaren och medgranskaren beroende pa vilken typ av
information, uppgifter, analyser eller andra evidens som begérts. Denna tidsfrist ska vara minst 7 dagar och hogst 30 dagar
riknat frén den dag da utvecklaren av medicinsk teknik underrittades om begaran.

7. Nir HTA-sekretariatet har mottagit dokumentationen och de ytterligare uppgifter som utvecklaren av medicinsk
teknik limnat in i enlighet med punkterna 1, 4, 5 och 6, ska HTA-sekretariatet géra dokumentationen och dessa uppgifter
tillgdngliga samtidigt for granskaren, medgranskaren och arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar.

Artikel 15

Kommissionens bekriftelse av dokumentationen for en gemensam klinisk granskning

Inom 15 arbetsdagar frdn den dag dd utvecklaren av medicinsk teknik limnade in dokumentationen, och i forekommande
fall i samrdd med granskaren och medgranskaren, ska kommissionen pé grundval av den information som fanns tillginglig
vid den tidpunkten bekrifta om dokumentationen for en gemensam klinisk granskning av den medicintekniska produkten
uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i férordning (EU) 2021/2282.

Artikel 16

Utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport

1. Granskaren ska, med bistind av medgranskaren, utarbeta utkastet till rapport om gemensam klinisk granskning med
hjalp av mallen i bilaga III for medicintekniska produkter och mallen i bilaga IV foér medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, samt utarbeta utkastet till sammanfattande rapport med hjdlp av mallen i bilaga V. Ndr som helst under
utarbetandet av utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport far granskaren och
medgranskaren via HTA-sekretariatet begira in synpunkter frin de enskilda experter som valts ut i enlighet med artikel 8.
HTA-sekretariatet ska utan drojsmal gora dessa synpunkter tillgingliga for hela arbetsgruppen f6r gemensamma kliniska
granskningar.

2. HTA-sekretariatet ska utan drojsmal dela de utkast till rapport om gemensam klinisk granskning och till
sammanfattande rapport som utarbetats av granskaren, med bistdind av medgranskaren, med arbetsgruppen for
gemensamma kliniska granskningar, sd att denna kan limna synpunkter p& dem. Efter att ha beaktat synpunkterna fran
medlemmarna i arbetsgruppen fo6r gemensamma kliniska granskningar och eventuella synpunkter frin de enskilda
experter som avses i punkt 1 ska granskaren, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta de reviderade utkasten till rapport
om gemensam klinisk granskning och till ssmmanfattande rapport.

3. HTA-sekretariatet ska dela de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till
sammanfattande rapport med de enskilda experter som valts ut i enlighet med artikel 8 och ge dem mojlighet att limna
synpunkter pé de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till ssammanfattande rapport.

4. HTA-sckretariatet ska overlimna de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till
sammanfattande rapport till utvecklaren av medicinsk teknik. Utvecklaren av medicinsk teknik ska meddela eventuella rent
tekniska eller faktiska oriktigheter och all information som den anser vara konfidentiell inom 7 dagar fran den dag dd den
mottog de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till ssmmanfattande rapport. Utvecklaren
av medicinsk teknik ska visa varfor den information som den anser vara konfidentiell dr kommersiellt kinslig.

5. Om utvecklaren av medicinsk teknik ldimnar in nya kliniska data pa eget initiativ i enlighet med artikel 11.2 i
forordning (EU) 2021/2282, ska arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar gora sitt basta for att se till att
dessa nya kliniska data beaktas i rapporten om gemensam klinisk granskning. Om dessa nya kliniska data inkommer
senast 60 dagar efter det att kommissionen bekriftat att dokumentationen uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i
forordning (EU) 2021/2282, ska arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar sakerstilla att dessa nya kliniska
data beaktas i rapporten om gemensam klinisk granskning.
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Artikel 17

Firdigstillande av de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till ssmmanfattande
rapport

1. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska vid ett mote diskutera de reviderade utkasten till rapport
om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport och de synpunkter som limnats i enlighet med
artikel 16.3 och 16.4. Arbetsgruppen f6r gemensamma kliniska granskningar far, via HTA-sekretariatet, bjuda in enskilda
experter till en sdrskild del av motet for att diskutera de berorda reviderade utkasten till rapporter.

2. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska firdigstilla de reviderade utkasten till rapport om
gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport senast 165 dagar efter det att kommissionen bekréftat att
dokumentationen uppfyller kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i férordning (EU) 2021/2282. Arbetsgruppen for
gemensamma kliniska granskningar ska 6verlimna de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning
och till sammanfattande rapport till samordningsgruppen for godkannande.

3. Om samordningsgruppen dterupptar en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 10.7 i foérordning
(EU) 2021/2282, ska arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar fardigstilla de reviderade utkasten till rapport
om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport inom 165 dagar fran dagen for dterupptagandet av den
gemensamma kliniska granskningen och 6verlimna utkasten till samordningsgruppen f6r godkinnande.

4. Om samordningsgruppen inleder en uppdatering av en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 14 i
forordning (EU) 2021/2282 och det inte behdvs en uppdatering av granskningsomfattningen, ska arbetsgruppen for
gemensamma kliniska granskningar firdigstilla de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och
till ssmmanfattande rapport senast 165 dagar efter det att kommissionen bekréftat att dokumentationen uppfyller kraven i
artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i forordning (EU) 2021/2282. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska
overlimna de reviderade uppdaterade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande
rapport till samordningsgruppen for godkdnnande.

Om samordningsgruppen inleder en uppdatering av en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 14 i forordning
(EU) 2021/2282 och om det behévs en uppdatering av granskningsomfattningen, ska arbetsgruppen for gemensamma
kliniska granskningar fardigstilla de reviderade uppdaterade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till
sammanfattande rapport inom 345 dagar frin den dag dd samordningsgruppen inledde uppdateringen av den
gemensamma kliniska granskningen. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska 6verlimna de reviderade
uppdaterade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till sammanfattande rapport till
samordningsgruppen for godkidnnande.

5. Samordningsgruppen ska godkdnna de reviderade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning och till
sammanfattande rapport inom 30 dagar frin mottagandet, i enlighet med artikel 12.2 i férordning (EU) 2021/2282.

Artikel 18

Aterupptagande av gemensamma kliniska granskningar

1. Om den gemensamma kliniska granskningen har avbrutits i enlighet med artikel 10.6 i forordning (EU) 2021/2282
och om en medlemsstat, senast fem manader efter den tidsfrist for inlimning som faststillts i kommissionens forsta
begdran enligt artikel 10.1 i férordning (EU) 2021/2282, via it-plattformen for HTA delar den information och de
uppgifter, analyser och andra evidens som ingick i kommissionens forsta begdran, ska kommissionen bedéma om kraven i
artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i férordning (EU) 2021/2282 i4r uppfyllda pé grundval av den information som finns tillginglig.

2. Kommissionen ska tillhandahalla resultaten av den beddmning som avses i punkt 1 inom 10 arbetsdagar frdn den dag
dd medlemsstaten delade med sig av de uppgifter som avses i punkt 1 och i forekommande fall i samrdd med granskaren
och medgranskaren. HTA-sekretariatet ska underritta samordningsgruppen och utvecklaren av medicinsk teknik om
resultaten av kommissionens bedomning.

3. Om samordningsgruppen beslutar att dteruppta en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 10.7 i
forordning (EU) 2021/2282 ska artiklarna 16, 17.1, 17.3 och 17.5 i den hir férordningen tillimpas.

4. HTA-sekretariatet ska underritta utvecklaren av medicinsk teknik om att en gemensam klinisk granskning har
aterupptagits.
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Artikel 19

Uppdatering av gemensamma kliniska granskningar

1.  Om det i rapporten om gemensam klinisk granskning anges, i enlighet med artikel 14.1 i forordning
(EU) 2021/2282, att det behévs en uppdatering och det finns tillgingliga kompletterande evidens for en ny granskning,
ska den berorda utvecklaren av medicinsk teknik underritta samordningsgruppen om dessa evidens.

2. Utvecklaren av medicinsk teknik fir pd eget initiativ tillhandahélla ny relevant information och nya relevanta
uppgifter, analyser och andra evidens till samordningsgruppen, dven nér det i rapporten om gemensam klinisk granskning
inte anges ndgot behov av en uppdatering. Baserat pd denna information och dessa uppgifter, analyser och evidens far
samordningsgruppen besluta att inkludera en uppdatering av den gemensamma kliniska granskningen i sitt drliga
arbetsprogram.

3. HTA-sekretariatet ska underritta utvecklaren av medicinsk teknik om samordningsgruppens beslut om att inkludera
en uppdatering av den gemensamma kliniska granskningen i samordningsgruppens drliga arbetsprogram.

4. Om mojligt ska arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar utse samma granskare och medgranskare for
uppdateringen av den gemensamma kliniska granskningen som granskarna i den ursprungliga gemensamma kliniska
granskningen och involvera de enskilda experter som ombads limna synpunkter f6r den ursprungliga gemensamma
kliniska granskningen i uppdateringen. Nar arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar har utsett en granskare
och en medgranskare for uppdateringen ska HTA-sekretariatet underritta utvecklaren av medicinsk teknik om inledandet
av en uppdatering av den gemensamma kliniska granskningen.

5. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska besluta om en uppdatering av granskningsomfattningen
ar nodvandig. Om arbetsgruppen fo6r gemensamma kliniska granskningar drar slutsatsen att en uppdatering av
granskningsomfattningen inte 4r nodvindig ska HTA-sekretariatet underritta utvecklaren av medicinsk teknik om den
bibehallna granskningsomfattningen och begira att uppdaterad dokumentation ldmnas in for den gemensamma kliniska
granskningen av den medicintekniska produkten. De tidsfrister som avses i artikel 14.6 ska gilla for den begdran.
Artikel 15 ska tillimpas pd kommissionens bekriftelse, med nédvindiga dndringar. Artiklarna 16, 17.1, 17.4 och 17.5 ska
tillimpas vid utarbetandet och firdigstillandet av de uppdaterade utkasten till rapport om gemensam klinisk granskning
och till sammanfattande rapport.

6.  Om arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar drar slutsatsen att en uppdatering av granskningsom-
fattningen dr nodvindig ska HTA-sekretariatet dela med sig av den ursprungliga granskningsomfattningen i syfte att samla
in information om medlemsstaternas behov. P4 grundval av synpunkterna frin medlemsstaterna ska granskaren, med
bistdnd av medgranskaren, utarbeta ett uppdaterat forslag till granskningsomfattning som &terspeglar medlemsstaternas
behov. Artiklarna 11.2, 11.3 och 12.1 ska tillimpas p& synpunkterna pd det uppdaterade forslaget till granskningsom-
fattning, med nodvindiga dndringar. Arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar ska firdigstilla den
uppdaterade granskningsomfattningen inom 60 dagar frédn det att uppdateringen inletts.

7. Om granskningsomfattningen uppdateras ska HTA-sekretariatet underritta utvecklaren av medicinsk teknik om den
uppdaterade granskningsomfattningen och begira att uppdaterad dokumentation ldmnas in for den gemensamma kliniska
granskningen av den medicintekniska produkten. Artiklarna 14.1-14.5, 14.7 och 15 ska tillimpas pd inlimningen av den
uppdaterade dokumentationen for den gemensamma kliniska granskningen och kommissionens bekriftelse av den, med
nodvindiga dndringar.

8. Om granskningsrapporten dr uppdaterad och om kommissionen bekriftar att kraven i artikel 9.2, 9.3 och 9.4 i
forordning (EU) 2021/2282 ir uppfyllda ska granskaren, med bistdnd av medgranskaren, utarbeta ett uppdaterat utkast till
rapport om gemensam klinisk granskning och ett uppdaterat utkast till sammanfattande rapport. Artiklarna 16, 17.1, 17.4
och 17.5 ska tillimpas vid utarbetandet och firdigstillandet av de uppdaterade utkasten till rapport om gemensam klinisk
granskning och till sammanfattande rapport, med nédvindiga dndringar.

9.  Vid beslut om huruvida en uppdatering av granskningsomfattningen 4r nodvindig enligt punkt 5 i den har artikeln
ska arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar konsultera slutdokumentet frén den vetenskapliga
rédgivningen, om den medicintekniska produkten har varit foremal for en gemensam vetenskaplig rddgivning som
genomforts i enlighet med artiklarna 16-21 i forordning (EU) 2021/2282. HTA-sekretariatet ska gora detta dokument
tillgangligt for arbetsgruppen f6r gemensamma kliniska granskningar.
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Artikel 20

Korrespondensen under gemensamma kliniska granskningar

All dokumentation som avses i forordning (EU) 2021/2282 och i den hir férordningen ska skickas i digitalt format och ska
utbytas med och mellan samordningsgruppen, arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar, HTA-sekretariatet,
utvecklaren av medicinsk teknik och enskilda experter, via it-plattformen fér HTA, under gemensamma kliniska
granskningar och uppdateringar av gemensamma kliniska granskningar.

Artikel 21

Begiran om konfidentiell behandling

1.  Kommissionen ska offentliggéra den rapport om gemensam klinisk granskning och den sammanfattande rapport
som avses i artikel 12.4 i férordning (EU) 2021/2282, tillsammans med annan dokumentation som avses i artikel 30.3 d
och i) i den forordningen, efter att ha beaktat synpunkter frdn arbetsgruppen for gemensamma kliniska granskningar
avseende den kommersiellt kinsliga karaktiren hos den information som ingdr i dokumentationen och som utvecklaren av
medicinsk teknik har begirt ska behandlas konfidentiellt.

2. Fore offentliggorandet av den dokumentation som avses i punkt 1 ska kommissionen forse utvecklaren av medicinsk
teknik med en forteckning 6ver sidan information som den inte anser vara konfidentiell, efter att ha bedomt den
motivering som utvecklaren av medicinsk teknik limnat och beaktat synpunkterna fran arbetsgruppen for gemensamma
kliniska granskningar. Kommissionen ska underritta utvecklaren av medicinsk teknik om rdtten att 6verklaga beslutet om
att inte redigera informationen.

Artikel 22

Behandling av personuppgifter

1.  Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter som samlats in i syfte att
genomfora gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska produkter och uppdateringar av dessa i enlighet med
denna férordning.

2. De kategorier av personuppgifter som 4r nédvindiga for det indamal som avses i punkt 1 ska vara f6ljande:

(@)  Identitet, e-postadress och tillhorighet for de foretradare som utsetts till samordningsgruppen och arbetsgruppen for
gemensamma kliniska granskningar.

(b)  Identitet och e-postadress for enskilda experter i ndgot av foljande fall:
(I) De anses vara relevanta for en gemensam klinisk granskning eller for en uppdatering av den.
(2)  De har valts ut for att rddfrdgas under en gemensam klinisk granskning eller en uppdatering av den.
(3)  De har radfragats under en gemensam klinisk granskning eller en uppdatering av den.

(c)  Identitet, e-postadress och tillhorighet for foretridare for utvecklare av medicinsk teknik avseende medicintekniska
produkter.

(d)  Identitet, e-postadress och tillhorighet for foretradare f6r medlemmarna i det nétverk for berorda parter som inrittats
i enlighet med artikel 29 i férordning (EU) 2021/2282.

3. De foretridare som utsetts till samordningsgruppen och arbetsgruppen f6r gemensamma kliniska granskningar ska
endast ha tillgang till de delar av det sikra systemet i it-plattformen for HTA som ir relevanta for utférandet av deras
uppgifter. Foretradarna fir, via it-plattformen for HTA, samarbeta med andra foretridare som utsetts till
samordningsgruppen eller den arbetsgrupp for gemensamma kliniska granskningar som de tillhor i syfte att genomfora
gemensamma kliniska granskningar av medicintekniska produkter och uppdateringar av dessa.
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4. Personuppgifter som ror patienter som deltar i gemensamma kliniska granskningar och uppdateringar av dessa far
inte offentliggoras.

5. Kommissionen ska bevara de personuppgifter som anges i punkt 2 endast sé linge som det dr nodvandigt for det
andamal som avses i punkt 1, och hogst 15 ar efter den dag dd den registrerade inte lingre deltar i nigon gemensam
klinisk granskning. Kommissionen ska se ver behovet av att lagra personuppgifterna vartannat ar.

Kommissionen ska bevara personuppgifterna fran enskilda experter som inte valts ut for att delta i en gemensam klinisk

granskning endast s linge som det dr nodvindigt for att sikerstilla relevant djupgdende specialiserad sakkunskap i den
gemensamma kliniska granskningen och i hogst tre dr fran och med den dag dd kommissionen mottar dessa uppgifter.

Artikel 23
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

MALL FOR DOKUMENTATIONEN FOR EN GEMENSAM KLINISK GRANSKNING AV EN
MEDICINTEKNISK PRODUKT

Tillhandahéllandet av information, uppgifter, analys och andra evidens i dokumentationen ska folja internationella
standarder for evidensbaserad medicin. Utvecklaren av medicinsk teknik ska konsultera, om sddan finns tillgdnglig, den
metodvigledning som antagits av medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik
(samordningsgruppen) enligt artikel 3.7 d i forordning (EU) 2021/2282, i tillimpliga fall, och beskriva och motivera
eventuella avvikelser frén den vigledningen. Den information som begirs i mallen f6r dokumentationen ska tillhandahallas

i ett tydligt format, helst i tabellform nar s3 4r mojligt.

Revideringshistorik

Onodiga rader ska tas bort. Vid behov kan rader laggas till.

. e 1s Inlimningsda- Datum for
Version Dokument Riittslig grund kommissionens
tum kontroll
vo.1 Ursprunglig Artikel 10.2 i férordning
dokumentation (EU) 2021/2282
vo0.2 (Uppdaterad Artikel 10.5 i forordning
dokumentation efter (EU) 2021/2282
kommissionens andra
begiran)
V0.3 (Uppdaterad Artikel 11.2 i forordning Ej tillimpligt
dokumentation efter (EU) 2021/2282
granskarens begiran om
ytterligare specifikationer,
fortydliganden eller
information)
vo0.4 (Uppdaterad Artikel 10.8 i forordning Ej tillimpligt
dokumentation efter (EU) 2021/2282
terupptagande av en
gemensam klinisk
granskning)
V0.5 (Dokumentation som Artikel 11.5 i forordning Ej tillampligt
anger vilken information (EU) 2021/2282
som utvecklaren anser
vara konfidentiell
tillsammans med en
motivering)
V1.0 Dokumentation for Artikel 21 i kommissionens | Ej tillimpligt
offentliggorande (utan genomforandeforordning
konfidentiell information) | (EU) 2025/2086
V1.0.1 (Uppdaterad Artikel 19.1 i Ej tillampligt
dokumentation om det i kommissionens
rapporten om gemensam | genomforandeférordning
klinisk granskning anges (EU) 2025/2086
att det behovs en
uppdatering och det finns
tillgingliga
kompletterande evidens
for en ny granskning)
V1.0.2 (Uppdaterad Artikel 19.2 i Ej tillampligt
dokumentation som kommissionens
tillhandahalls pa genomférandeférordning

utvecklarens initiativ nar
kompletterande evidens
for en ny granskning finns
tillgdngliga)

(EU) 2025/2086
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Version

Dokument

Datum for
kommissionens
kontroll

Inlimningsda-

Rittslig grund tum

V1.0.3

(Uppdaterad
dokumentation efter
inledandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning —
granskningsomfattningen
behover inte uppdateras)

Artikel 19.5 i
kommissionens
genomforandeforordning
(EU) 2025/2086

V1.0.4

(Uppdaterad
dokumentation efter
inledandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning —
granskningsomfattningen
behover uppdateras)

Artikel 19.6 i
kommissionens
genomforandeforordning
(EU) 2025/2086

V1.0.5

(Uppdaterad
dokumentation efter
inledandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning samt
angivande av vilken
information som
utvecklaren anser vara
konfidentiell tillsammans
med en motivering)

Artikel 11.5 i férordning Ej tillampligt
(EU) 2021/2282

V2.0

(Dokumentation for
offentliggorande efter
slutférandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning (utan
konfidentiell information))

Artikel 21 i kommissionens | Ej tillimpligt
genomforandeforordning
(EU) 2025/2086

Forteckning 6ver férkortningar och kortformer

Foljande forteckning innehéller forslag till forkortningar och kortformer. Den kan anpassas till dokumentationen. Vid
behov kan kompletterande rader ldggas till.

Forkortning/Kortform

Betydelse

CER Klinisk utvirderingsrapport enligt artikel 61.12 i forordning (EU) 2017/745 och del A i
bilaga XIV till férordning (EU) 2017/745

CIp Klinisk provningsplan enligt kapitel I avsnitt 3 i bilaga XV till forordning (EU) 2017/745

CIR Klinisk prévningsrapport enligt kapitel I avsnitt 7 i bilaga XV till forordning (EU) 2017745

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet

HTA Utvirdering av medicinsk teknik

Utvecklaren Utvecklaren av medicinsk teknik

JCA Gemensam klinisk granskning

JsC Gemensam vetenskaplig rddgivning

MD Medicinteknisk produkt

PMCF Klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden

PICO-fragor

En uppsittning parametrar for den gemensamma kliniska granskningen vad giller
patientpopulation — intervention(er) — jimforelseprodukt(er) — halsoutfall
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Innehallsforteckning

Forteckning over tabeller

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Oversikt

Information om den medicintekniska produkt som granskas (den medicintekniska produkten) och om utvecklaren

Detta avsnitt ska innehélla foljande:
a)  Handelsnamnet pd den medicintekniska produkten.

b)  Foretagsnamnet pd och den permanenta adressen till den utvecklare som limnar in dokumentationen for den
gemensamma kliniska granskningen. Om den tillverkare till vilken intyg om overensstimmelse for den
medicintekniska produkten har utfirdats skiljer sig frdn den utvecklare som limnar in dokumentationen, ska
foretagsnamnet pé och adressen till bide tillverkaren och utvecklaren anges.

Tidigare granskningar enligt forordning (EU) 2021/2282 (punkt 1 e i bilaga II till forordning (EU) 2021/2282)

[ detta avsnitt ska det anges om den medicintekniska produkten har varit foremdl for en tidigare granskning enligt
forordning (EU) 2021/2282, antingen for samma medicinska indikation eller for en annan medicinsk indikation.
Om svaret dr positivt ska det i avsnittet anges medicinsk indikation, datum och referens for tidigare rapport om
gemensam klinisk granskning.

Sammanfattning (punkt 1 j-m i bilaga II till férordning (EU) 2021/2282)

Detta avsnitt ska innehdlla en kortfattad sammanfattning av dokumentationen med fokus pd den granskningsom-
fattning som foreskrivs i artikel 8.6 i forordning (EU) 2021/2282 och som delats med utvecklaren i samband med
kommissionens forsta begiran enligt artikel 10.1 i forordning (EU) 2021/2282 (granskningsomfattningen).
Sammanfattningen ska innehélla foljande:

a)  Identifiering av eventuella PICO-fragor f6r vilka uppgifter inte har limnats in.

b)  Sammanfattning av de uppgifter som analyserats (t.ex. effektmatt med statistisk precision for varje utfall) med
avseende pd granskningsomfattningen, med angivande av om resultaten baserades pa direkta eller indirekta
evidens. Uppgifterna ska tillhandahallas separat for varje PICO-friga.

¢)  Sakerheten avseende PICO-frgorna.

Bakgrund

Karakterisering av det medicinska tillstdnd som ska behandlas, forebyggas eller diagnostiseras (punkt 1 h i bilaga II till
forordning (EU) 2021/2282)

2.1.1. Oversikt 6ver det medicinska tillstandet

Detta avsnitt ska innehélla foljande:

a) Beskrivning av det medicinska tillstind som den medicintekniska produkten avser att behandla, overvaka,
lindra, kompensera for, forebygga eller diagnostisera, inklusive kriterier for diagnos, om sddana finns
tillgdngliga, med hjilp av en standardiserad kod sdsom ICD (Internationell statistisk klassifikation av
sjukdomar och relaterade hilsoproblem) eller DSM (diagnostisk och statistisk handbok om psykiska
storningar) och den anvinda versionen av koden.

b)  Beskrivning, i forekommande fall, av huvudstadierna och/eller subtyperna av det medicinska tillstindet.

¢)  Alla prognostiska faktorer som kan paverka forloppet for sjukdomen eller det medicinska tillstindet och
prognosen for det medicinska tillstindet utan den nya behandlingen.

d)  Uppskattning av den senaste prevalensen och/eller incidensen for det medicinska tillstdndet i EES-staterna och, i
forekommande fall, beskrivning av eventuella storre skillnader mellan dessa EES-stater.
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Beskrivning av symtomen och bordan av det medicinska tillstindet for patienter, inklusive aspekter som
smarta, funktionsnedsittning, psykosociala problem och andra faktorer som péverkar sjuklighet och
livskvalitet ur ett patientperspektiv.

Kortfattad beskrivning av de organisatoriska och samhalleliga konsekvenserna av det medicinska tillstdndet och
dess behandling, for att ge en viss kontext vid tolkningen av utfallen, nir det géller medicinska tillstind som
leder till funktionsnedsattning och/eller behov av en anhorigvérdare och nir det giller behandlingar som leder
till stérre organisatoriska forandringar av hilso- och sjukvdrdssystemet (t.ex. pd grund av tillverkningsbe-
gransningar) eller storre dirmed sammanhingande forfaranden.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna. De fullstindiga texter som det hinvisas till ska lamnas i tilligg D.1.

2.1.2.Karakterisering av malpopulationen av patienter

Om malpopulationen 4r mer specifik 4n for det allminna medicinska tillstindet ska detta avsnitt innehalla foljande:

a)

Angivande och beskrivning av standardmélpopulation(er) av patienter for indikationen/indikationerna, i linje
med det avsedda dndamdl som anges i produktintyget och i produktens sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda (i forekommande fall).

Beskrivning av och motivering till den foreslagna placeringen av en eller flera mélpopulationer av patienter i
patientens vardprocess.

I forekommande fall med beaktande av kon, &lder och andra sirskilda egenskaper.

Beskrivning av eventuella delpopulationer av patienter, inklusive kriterierna for hur de identifieras, om detta
srskilt anges i granskningsomfattningen, och i forekommande fall ytterligare delpopulationer av patienter.

Beskrivning av den naturliga utvecklingen av det medicinska tillstandet (i forekommande fall per delpopulation
av patienter).

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna. De fullstindiga texter som det hinvisas till ska limnas i tilligg D.1.

2.1.3.Klinisk hantering av det medicinska tillstindet

Detta avsnitt ska innehélla foljande:

a)

Beskrivning av vardprocessen for det medicinska tillstind, som den medicintekniska produkten avser att
behandla, 6vervaka, lindra, kompensera for, forebygga eller diagnostisera i forekommande fall, ndr det giller
olika stadier ochfeller subtyper av sjukdomen eller av det medicinska tillstindet eller nar det giller olika
delpopulationer av patienter, med diagram over den eller de vardprocesser som inbegriper en eller flera
jamforelseprodukter.

Om vardprocesserna varierar avsevirt mellan olika EES-stater, en kort beskrivning av dessa variationer av
vérden.

Forteckning over relevanta kliniska riktlinjer pd europeisk nivé, t.ex. frn europeiska ldkarforeningar eller
lakarsillskap, om sddana finns tillgingliga.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna. De fullstindiga texter som det hdnvisas till ska limnas i tilligg D.1.

2.2. Karakterisering av den medicintekniska produkten (punkt 1 i) i bilaga II till férordning (EU) 2021/2282)

2.2.1.Den medicintekniska produktens egenskaper

Detta avsnitt ska beskriva den medicintekniska produktens egenskaper och sirskilt innehalla f6ljande information:

a)

b)

Den medicintekniska produktens modell(er), inklusive en beskrivning av de olika hénvisningarna/
referensnumren/programvaruversionerna.

Grundldggande UDI-DLer som anges i det aktuella intyget om &verensstimmelse.
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Den medicintekniska produktens riskklass.

Den beskrivning som anges i den europeiska nomenklaturen fér medicintekniska produkter (EMDN) () (den
mest detaljerade nivan, i forekommande fall).

Avsett andamal.

En kort beskrivning av den medicintekniska produkten inklusive dess bestdndsdelar.
Verkningssitt.

Anvindningsfrekvens och anvindningstid.

Produktens pastadda livslangd.

Om tidigare versioner av den medicintekniska produkten finns tillgingliga, en beskrivning av de viktigaste
dndringarna gjorda i de olika versionerna.

I tillimpliga fall, en sirskild beskrivning av den tillhorande tekniken.

For medicintekniska produkter med ett inbyggt beslutssystem som bygger pd maskininldrning och artificiell
intelligens, en beskrivning av de funktioner som 4r inbyggda eller utvecklas med hjilp av denna teknik.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna. De fullstindiga texter som det hdnvisas till ska limnas i tilligg D.1.

2.2.2.Sammanfattning av de viktigaste kraven for anvindning

Detta avsnitt ska innehélla foljande:

a)

b)

Beskrivning av forfaranden, inklusive kirurgiska ingrepp, och tjanster i samband med anvindningen av den
medicintekniska produkten.

Beskrivning av praktiska aspekter i samband med anvidndningen av den medicintekniska produkten, i synnerhet
srskilt kvalificerad personal, utbildning av anvindare, sirskild utrustning och sarskilda lokaler som kravs for
att anvinda den medicintekniska produkten, inklusive eventuella sirskilda tester eller undersokningar som
kravs. Om denna utrustning har beskrivits till fullo i avsnitt 2.2.1 ska det i detta avsnitt hdnvisas till
ovanstdende beskrivning och anges att det inte finns nigra ytterligare krav.

Beskrivning av eventuella ytterligare material (utom generiska material) som krivs for att anvinda den
medicintekniska produkten, i tillimpliga fall.

Dessa utmirkande drag ska anges per delpopulation, om sa dr lampligt.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna. De fullstindiga texter som det hdnvisas till ska limnas i tilligg D.1.

2.2.3.Den medicintekniska produktens regulatoriska status

Detta avsnitt ska innehélla foljande:

a)

Uppgift om den medicintekniska produktens regulatoriska status for den indikation som beaktas i denna
gemensamma kliniska granskning i Australien, Forenade kungariket, Forenta staterna, Japan, Kanada, Kina och
i forekommande fall andra linder.

Det datum dé den medicintekniska produkten slapptes ut pd EU-marknaden, i tillimpliga fall.

Nérmare uppgifter om pagdende eller planerade program for tidig tillgdng/anvindning av humanitira skal i
EES-staterna.

I tillimpliga fall, uppgift om att den medicintekniska produkten har certifierats enligt forordning
(EU) 2017/745 for andra indikationer dn den indikation som beaktas i denna gemensamma kliniska
granskning.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna. De fullstindiga texter som det hdnvisas till ska limnas i tilligg D.1.

(") Europeisk nomenklatur for medicintekniska produkter (EMDN) — Eudamed.
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2.3. Gemensam vetenskaplig rddgivning med anknytning till gemensam klinisk granskning (punkt 1 g i bilaga II till
forordning (EU) 2021/2282)

Om den medicintekniska produkten har varit foremal for gemensam vetenskaplig radgivning enligt forordning
(EU) 2021/2282 ska eventuella avvikelser frn det rekommenderade forslaget for framtagande av evidens forklaras i
detta avsnitt. Rekommendationerna ska dokumenteras i tilligg D.8.

3. Granskningsomfattning (punkt 1 j i bilaga II till férordning (EU) 2021/2282)

Detta avsnitt ska innehélla foljande:

—  Granskningsomfattningen i det format som delats med utvecklaren i samband med kommissionens forsta
begdran enligt artikel 10.1 i férordning (EU) 2021/2282.

—  En tydlig identifiering av eventuella PICO-fragor for vilka uppgifter inte har limnats in och en forklaring till
varfor de utelimnats.

4. Beskrivning av de metoder som anvints vid utarbetandet av dokumentationens innehdll (punkt 1 k i bilaga II till
forordning (EU) 2021/2282)

I detta avsnitt ska de metoder som anvints vid utarbetandet av dokumentationens innehall beskrivas. Utvecklaren ska
i tillimpliga fall konsultera den metodvagledning som antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i
forordning (EU) 2021/2282.

4.1. Kriterier for att vilja ut studier for gemensam klinisk granskning

[ detta avsnitt ska kriterierna for att inkludera och exkludera studier i denna gemensamma kliniska granskning anges,
pd grundval av granskningsomfattningen. Utvecklaren ska i tillimpliga fall konsultera den metodvigledning som
antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i férordning (EU) 2021/2282. Inkluderings- och
exkluderingskriterierna ska anges for varje PICO-fraga, i forekommande fall.

4.2. Informationssokning och urval av relevanta studier

4.2.1.Informationsskning

Utvecklaren ska forklara hur informationssokningen gors i syfte att identifiera de evidens som ska anvindas vid
utarbetandet av dokumentationen, och f6ljande informationskillor ska systematiskt beaktas:

a)  Kliniska studier om effekt och sikerhet, och i tillimpliga fall, andra tillimpliga studier som genomforts eller
sponsrats av utvecklaren eller av en tredje part, inbegripet pdgdende studier, for att inkludera all aktuell
information (uppgifter, analyser och andra evidens), offentliggjord eller icke offentliggjord, fran studier av den
medicintekniska produkten for vilka utvecklaren var sponsor och motsvarande information frin studier som
genomforts av en tredje part, om sddana finns tillgingliga.

b)  Bibliografiska databaser, inklusive databaserna Medline och Cochrane Central Register of Controlled Trials.

¢)  Register over studier och register over studieresultat (databaser for kliniska provningar).

d)  HTA-rapporter om den medicintekniska produkt som ar foremal f6r den gemensamma kliniska granskningen
fran EES-staterna samt fran Australien, Forenade kungariket, Forenta staterna och Kanada.

e)  Den kliniska utvirderingsrapporten.

f)  Register 6ver medicintekniska produkter och patientregister.
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Detta avsnitt ska innehélla foljande:

a)  En forteckning 6ver de killor som systematiskt sokts igenom for studier som ir relevanta for den gemensamma
kliniska granskningen enligt granskningsomfattningen och datum for varje sokning. Det sista datumet for
sokningarna ska vara hogst 3 manader innan dokumentationen limnas in.

b)  En rapport om huruvida och nir nya uppgifter som &r relevanta for granskningsomfattningen kan bli

tillgangliga.

Alla sokstrategier ska dokumenteras fullstindigt i tilligg D.2.

4.2.2.Urval av relevanta studier

4.3.

[ detta avsnitt ska tillvigagdngssittet for att vilja ut relevanta studier dokumenteras, med utgdngspunkt i resultaten av
informationssokningen och i enlighet med de kriterier for inkludering och exkludering som anges i avsnitt 4.1. Dessa
uppgifter ska anges for varje PICO-friga, i forekommande fall. Utvecklaren ska konsultera det urvalsforfarande som
foreslds i den metodvagledning som antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i forordning
(EU) 2021/2282.

Metoder for analys och sammanstillning av uppgifter

[ detta avsnitt ska de metoder som anvints for analys och sammanstillning av uppgifter enligt internationella
standarder for evidensbaserad medicin beskrivas. Utvecklaren ska i tillimpliga fall konsultera den metodvigledning
som antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i férordning (EU) 2021/2282 och beskriva och
motivera eventuella avvikelser fran den vigledningen.

Den underliggande dokumentationen for alla analyser, dvs. studieprotokoll och statistiska analysplaner (inklusive for
evidenssyntes) samt nirmare uppgifter om all programvara som anvints och respektive programkod och relevanta
resultat, ska limnas i de relevanta delarna av tilligg D.

Detta avsnitt ska i tillimpliga fall omfatta foljande metodaspekter i respektive underavsnitt:

4.3.1.Beskrivning av utformningen av och metoden for de ursprungliga kliniska studier som ingdr

4.3.2.Direkta jamforelser genom parvisa metaanalyser

Protokollet for evidenssyntes, inklusive den relevanta statistiska analysplanen, ska limnas i tilligg D.5.

4.3.3.Indirekta jamforelser

Protokollet for evidenssyntes, inklusive den relevanta statistiska analysplanen, ska limnas i tilligg D.5.

4.3.4.Kanslighetsanalyser

[ detta avsnitt ska metoderna for alla utforda kanslighetsanalyser beskrivas och motiveras. Syftet med kinslighets-
analysen eller vilken metodparameter som beaktats ska beskrivas, tillsammans med de underliggande antagandena.

4.3.5. Analyser av undergrupper och andra effektmodifierare

4.3.6.Uppgifter om ytterligare metoder, vid behov

I detta avsnitt ska alla andra metoder som anvints for att i fram resultaten i dokumentationen beskrivas.
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5. Resultat (punkt 1 1 i bilaga II till forordning (EU) 2021/2282)

De resultat som anges i dokumentationen ska folja internationella standarder for evidensbaserad medicin.
Utvecklaren ska i tillimpliga fall konsultera den metodvigledning som antagits av samordningsgruppen i enlighet
med artikel 3.7 d i forordning (EU) 2021/2282 och beskriva och motivera eventuella avvikelser frdn den
vigledningen.

Resultaten ska presenteras i form av text, siffror och tabeller, beroende av vad som ar lampligt.

5.1. Resultat fran informationss6kningen

Resultaten fran de olika stegen i informationssokningen ska presenteras pa ett Oppet sitt. For varje studie ska foljande
uppgifter anges: studiens referens-ID, studiens status, studiens lingd vid behov med en brytpunkt f6r uppgifter och
studiearmar. For varje steg i informationssokningen ska de studier som inte beaktas i dokumentationen identifieras
och fortecknas. For varje studie som exkluderas ska sklen for detta anges.

Presentationen av resultaten ska omfatta foljande underavsnitt:

5.1.1.Forteckning 6ver studier som genomforts eller sponsrats av utvecklaren eller av tredje part

Detta avsnitt ska innehdlla information om alla studier, inklusive pdgdende studier, som genomforts eller sponsrats av
utvecklaren eller av tredje part och som avses i punkt 1 d i bilaga II till férordning (EU) 2021/2282, inklusive alla
studier som innehéller kliniska sdkerhets- och prestandauppgifter fran den kliniska utvirderingsrapporten.
Forteckningen ska begrinsas till studier med patienter som omfattas av den medicinska indikation for vilken
dokumentationen sammanstélls. I detta avsnitt ska det ocksd anges om och nir nya uppgifter som ar relevanta for
granskningsomfattningen kan bli tillgdngliga under eller efter granskningen.

5.1.2.Studier som identifierats vid s6kningar i bibliografiska databaser

[ detta avsnitt ska resultaten av sokningar efter studier av den medicintekniska produkten, och i férekommande fall
dess jamforelseprodukt(er) (t.ex. for indirekta metaanalyser), i bibliografiska databaser anges.

5.1.3.Studier i register over studier och register 6ver studieresultat (databaser for kliniska provningar)

I detta avsnitt ska resultaten av sokningar efter studier av den medicintekniska produkten, och i férekommande fall
dess jamforelseprodukt(er), i register 6ver studier/register over studieresultat anges, i enlighet med punkt 1 f i bilaga
I1i férordning (EU) 2021/2282.

5.1.4.HTA-rapporter

Detta avsnitt ska innehdlla en forteckning 6ver tillgangliga HTA-rapporter om den medicintekniska produkten som ar
foremél for den gemensamma kliniska granskningen fran EES-staterna samt fran Australien, Forenade kungariket,
Forenta staterna och Kanada, i enlighet med punkt 1 e i bilaga Il i forordning (EU) 2021/2282. HTA-rapporterna ska
limnas i tilligg D.6. Alla ytterligare relevanta evidens som identifierats i dessa HTA-rapporter och som inte
identifierats i andra kéllor ska fortecknas.

5.1.5.Studier frdn den kliniska utvirderingsrapporten.

Detta avsnitt ska forteckna alla kliniska studier om prestanda och sikerhet och, i tillimpliga fall, andra tillimpliga
studier som ingdr i den kliniska utvdrderingsrapporten. Om huvudstudierna inte anvinds foér ndgon av PICO-
fragorna ska de presenteras i tilligg C och limnas i tilldgg D.10.

5.1.6.Studier fran register 6ver medicintekniska produkter och patientregister

I detta avsnitt ska resultaten av sokningar efter studier av den medicintekniska produkten, och i férekommande fall
dess jamforelseprodukt(er), i registret 6ver medicintekniska produkter och patientregistret anges.

24/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



EUT L, 20.10.2025

SV

5.1.7.Forteckning 6ver alla studier som ingdr och studier per PICO-fraga

Detta avsnitt ska innehélla en forteckning 6ver de studier som ingdr i dokumentationen och som understoder varje
PICO-friga. Om det inte finns ndgra evidens for en specifik PICO-friga i granskningsomfattningen ska detta tydligt
rapporteras i dokumentationen (’Inga evidens har limnats av utvecklaren”) och vederbérligen motiveras.

5.2. Utmdrkande drag i de studier som ingdr
Detta avsnitt ska innehdlla en 6versikt i tabellform over utformning och population for alla studier som ingér i
dokumentationen och som anvinds for ndgon av PICO-frdgorna, i enlighet med punkt 1 m i bilaga II till forordning
(EU) 2021/2282. Information ska sarskilt limnas om foljande:
a)  Studiens typ och utformning.
b)  Studiens datum och lingd.
¢)  Studiepopulation som deltar, inklusive viktiga urvalskriterier och platser.
d)  Utmirkande drag for interventionen och jamforelseprodukterna.
e)  Studiens resultat.
f)  Ttillimpliga fall, brytpunkt for uppgifter.
g)  Urvalsstorlek.
h)  Analysmetoder.
Studiens interventioner ska beskrivas och information om studiens forlopp (dvs. planerade och faktiska
uppfoljningstider per utfall) ska tillhandahallas.
De studier som ingdr i dokumentationen ska beskrivas kortfattat. En nirmare beskrivning av studiemetoden ska
lamnas i tilligg A.
5.3.  Analys av uppgifter
I detta avsnitt ska de uppgifter som analyserats for att besvara varje forskningsfrga i samband med granskningsom-
fattningen anges, i enlighet med artikel 9.2 och 9.3 i férordning (EU) 2021/2282. Uppgifterna ska presenteras per
PICO-friga. Presentationen ska folja internationella standarder for evidensbaserad medicin. Utvecklaren ska i
tillimpliga fall konsultera den metodvigledning som antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i
forordning (EU) 2021/2282 och beskriva och motivera eventuella avvikelser fran den vigledningen.
Detta avsnitt ska dven innehalla all information som behovs for att bedoma sikerheten avseende PICO-fragorna, med
hinsyn till den tillgdngliga evidensens styrkor och begransningar, inklusive, men inte begransat till, risken f6r bias.
Narmare uppgifter ska limnas i de relevanta tilliggen.
6.  Forteckning 6ver hinvisningar
Tilligg
Tillagg A. Forteckning i tabellform och information om metoder for alla studier som ingdr i den gemensamma kliniska
granskningen
Tilldgget ska innehélla en forteckning Gver alla studier som ingér i dokumentationen och som understoder
varje PICO-frdga i granskningsomfattningen. Dessutom ska information om studiemetoder och ett
patientflddesschema tillhandahéllas for var och en av de fortecknade studierna.
Tillagg B. Information for att bedoma sikerheten avseende PICO-frgorna (inklusive, men inte begrinsat till, risken for
bias)
Tillagg C. Resultat av  huvudstudien/huvudstudierna  frdn  den  medicintekniska  produktens  kliniska

utvecklingsprogram (om de inte ingdr i presentationen per PICO-fraga)

Tillagg D. Underliggande dokumentation
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D.1 Fullstindiga texter som det hinvisas till

D.2 Dokumentation om informationss6kning

D.2.1 Dokumentation om sokstrategier for varje informationskalla
D.2.2 Resultat av informationssokningen i standardformat

D.3 Programkod for program som anvinds for analyser

Detta tilligg ska innehdlla programkod och relevanta resultat nir analyserna och de sammanhingande
berdkningarna inte kan beskrivas med en specifik standardmetod.

D.4 Studierapporter for ursprungliga kliniska studier

Detta tilligg ska innehalla sddana kliniska studierapporter, kliniska studieprotokoll och statistiska
analysplaner som avses i punkt 1 d i bilaga II till férordning (EU) 2021/2282.

D.5 Studierapporter f6r evidenssyntesstudier

Detta tilldgg ska innehélla all aktuell information och alla aktuella analyser av uppgifter, offentliggjorda eller
icke offentliggjorda, inklusive studieprotokoll och statistiska analysplaner, som avses i punkt 1 d i bilaga II
till forordning (EU) 2021/2282 och som krévs for evidenssyntesstudier. For varje studie ska den kliniska
studierapporten endast limnas en ging.

D.6 HTA-rapporter om den medicintekniska produkt som ar féremal for den gemensamma kliniska
granskningen (i forekommande fall)

D.7 Information om registeruppgifter och om studier som baseras pa register

Denna bilaga ska innehélla uppgifter och studier med den medicintekniska produkten fran patientregister,
om sddana finns tillgdngliga.

D.8 Information om gemensam vetenskaplig rddgivning (i forekommande fall)
D.9 Bedomningsrapport om klinisk utvirdering
D.10 Klinisk utvirderingsrapport och uppdateringar av denna (i forekommande fall) enligt artikel 61.12 i

forordning (EU) 2017/745 och del A i bilaga XIV till férordning (EU) 2017/745
D.11 Klinisk utvirderingsplan enligt del A i bilaga XIV till férordning (EU) 2017/745

D.12 Plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden och utvirderingsrapport om klinisk
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden (i forekommande fall) enligt del B i bilaga XIV till férordning
(EU) 2017745, eller en motivering till varfor en klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden inte
ar tillimplig

D.13 Expertpanelernas yttrande inom ramen for forfarandet for samrad vid klinisk utvirdering
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BILAGA II

MALL FOR DOKUMENTATIONEN FOR EN GEMENSAM KLINISK GRANSKNING AV EN
MEDICINTEKNISK PRODUKT FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

Tillhandahéllandet av information, uppgifter, analys och andra evidens i dokumentationen ska folja internationella
standarder for evidensbaserad medicin. Utvecklaren av medicinsk teknik ska konsultera, om sddan finns tillgdnglig, den
metodvigledning som antagits av medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik
(samordningsgruppen) enligt artikel 3.7 d i forordning (EU) 2021/2282, i tillimpliga fall, och beskriva och motivera
eventuella avvikelser frén den vigledningen. Den information som begirs i mallen f6r dokumentationen ska tillhandahallas

i ett tydligt format, helst i tabellform nar s3 4r mojligt.

Revideringshistorik

Onodiga rader ska tas bort. Vid behov kan rader laggas till.

. o1 Inlimningsda- Datum for
Version Dokument Rittslig grund tum kommissionens
kontroll
vo.1 Ursprunglig Artikel 10.2 i férordning
dokumentation (EU) 2021/2282
vo0.2 (Uppdaterad Artikel 10.5 i forordning
dokumentation efter (EU) 2021/2282
kommissionens andra
begiran)
V0.3 (Uppdaterad Artikel 11.2 i forordning Ej tillimpligt
dokumentation efter (EU) 2021/2282
granskarens begiran om
ytterligare specifikationer,
fortydliganden eller
information)
v0.4 (Uppdaterad Artikel 10.8 i forordning Ej tillimpligt
dokumentation efter (EU) 2021/2282
terupptagande av en
gemensam klinisk
granskning)
V0.5 (Dokumentation som Artikel 11.5 i forordning Ej tillampligt
anger vilken information (EU) 2021/2282
som utvecklaren anser
vara konfidentiell
tillsammans med en
motivering)
V1.0 Dokumentation for Artikel 21 i kommissionens | Ej tillimpligt
offentliggorande (utan genomforandeforordning
konfidentiell information) | (EU) 2025/2086
V1.0.1 (Uppdaterad Artikel 19.1 i Ej tillampligt
dokumentation om det i kommissionens
rapporten om gemensam | genomforandeférordning
klinisk granskning anges (EU) 2025/2086
att det behovs en
uppdatering och det finns
tillgdngliga
kompletterande evidens
for en ny granskning)
V1.0.2 (Uppdaterad Artikel 19.2 i Ej tillimpligt
dokumentation som kommissionens
tillhandahalls pa genomférandeférordning

utvecklarens initiativ nar
kompletterande evidens
for en ny granskning finns
tillgdngliga)

(EU) 2025/2086
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Version

Dokument

Datum for
kommissionens
kontroll

Inldimningsda-

Rittslig grund tum

V1.0.3

(Uppdaterad
dokumentation efter
inledandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning —
granskningsomfattningen
behover inte uppdateras)

Artikel 19.5 i
kommissionens
genomforandeforordning
(EU) 2025/2086

V1.0.4

(Uppdaterad
dokumentation efter
inledandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning —
granskningsomfattningen
behover uppdateras)

Artikel 19.6 i
kommissionens
genomforandeforordning
(EU) 2025/2086

V1.0.5

(Uppdaterad
dokumentation efter
inledandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning samt
angivande av vilken
information som
utvecklaren anser vara
konfidentiell tillsammans
med en motivering)

Artikel 11.5 i forordning Ej tillampligt
(EU) 2021/2282

V2.0

(Dokumentation for
offentliggérande efter
slutforandet av en
uppdatering av en
gemensam klinisk
granskning (utan
konfidentiell information))

Artikel 21 i kommissionens | Ej tillimpligt
genomférandeférordning
(EU) 2025/2086

Forteckning dver forkortningar och kortformer

Foljande forteckning innehéller forslag till forkortningar och kortformer. Den kan anpassas till dokumentationen. Vid
behov kan kompletterande rader ldggas till.

Forkortning/Kortform

Betydelse

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

HTA Utvirdering av medicinsk teknik

Utvecklaren Utvecklaren av medicinsk teknik

IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

JCA Gemensam klinisk granskning

JsC Gemensam vetenskaplig rddgivning

PCR Polymeraskedjereaktion

PER Rapport om prestandautvirdering enligt artikel 56.6 i férordning (EU) 2017746 och avsnitt

1.3 i bilaga XIII till férordning (EU) 2017/746

PICO-fragor

En uppsittning parametrar for den gemensamma kliniska granskningen vad giller
patientpopulation — intervention(er) — jimforelseprodukt(er) — hilsoutfall

28/41

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



EUT L, 20.10.2025

SV

Innehallsforteckning

Forteckning over tabeller

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Oversikt

Information om den medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik som granskas och om utvecklaren

Detta avsnitt ska innehalla f6ljande:
a)  Handelsnamnet pa den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik.

b)  Foretagsnamnet pd och den permanenta adressen till den utvecklare som limnar in dokumentationen for
den gemensamma kliniska granskningen. Om den tillverkare till vilken intyg om 6verensstimmelse for den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik har utfirdats skiljer sig fran den utvecklare som limnar in
dokumentationen, ska foretagsnamnet pa och adressen till bade tillverkaren och utvecklaren anges.

Sammanfattning

Detta avsnitt ska innehdlla en kortfattad ssmmanfattning av dokumentationen med fokus pa den granskningsom-
fattning som foreskrivs i artikel 8.6 i férordning (EU) 2021/2282 och som delats med utvecklaren i samband med
kommissionens forsta begiran enligt artikel 10.1 i forordning (EU) 2021/2282 (granskningsomfattningen).
Sammanfattningen ska innehélla foljande:

a)  Sammanfattning av de uppgifter som analyserats med avseende pé granskningsomfattningen. Uppgifterna
ska tillhandahallas separat for varje PICO-frdga.

b)  Sakerheten avseende PICO-fragorna.

Bakgrund

Karakterisering av mélpopulationen av patienter

Detta avsnitt ska ange och beskriva malpopulation(er) av patienter for den eller de indikationer som granskas, i
linje med det avsedda dndamalet med den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik enligt beskrivningen i
rapporten om prestandautvardering.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna.

Karakterisering av den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik

Detta avsnitt ska beskriva egenskaperna hos den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik, inklusive
foljande information, om sddan finns tillginglig i rapporten om prestandautvirdering, den kliniska prestandastu-
dieplanen eller studierapporten om klinisk prestanda:

a)  Den eller de modeller av den medicintekniska produkten f6r in vitro-diagnostik, inklusive en beskrivning av
de olika hanvisningarna/referensnumren/programvaruversionerna.

b)  Den beskrivning som anges i den europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter (EMDN) () (den
mest detaljerade nivén, i forekommande fall).

¢)  En kort beskrivning av produkten och dess komponenter om den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik dr en uppsittning (ett kit).

d)  Uppgifter om den analyt eller markor som ska bestimmas av den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik (t.ex. spikeprotein frain SARS-CoV-2, Kell [K]).

e)  Principen for analysmetoden eller principerna for instrumentets drift (t.ex. realtids-PCR, kvalitativ PCR,
digital PCR, Sandwich-immunoassay, kompetitiv immunoassay, immunturbidimetrisk analys osv.).

(") Europeisk nomenklatur for medicintekniska produkter (EMDN) — Eudamed.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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f)  Om produkten fungerar med hjilp av automatik eller inte.
g)  Om produkten ir kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ.
h)  Typ av prov(er) som krévs (t.ex. helblod, serum, saliv osv.).

i)  Avsedd anvdndare (t.ex. sjdlvtestning, patientnira anvindning och yrkesmissig laboratorieanvindning,
halso- och sjukvardspersonal).

j)  Bruksanvisning, den utbildning och erfarenhet som anvindaren behéver, limpliga kalibreringsmetoder och
kontrollsystem, angivelse av eventuella andra produkter, medicintekniska produkter, likemedel eller andra
artiklar som ska ingd eller uteslutas.

Det ska anges hanvisningar till uppgifterna.

3. Beskrivning av de metoder som anviénts vid utarbetandet av dokumentationens innehall

I detta avsnitt ska de metoder som anvints vid utarbetandet av dokumentationens innehdll beskrivas for att
sikerstilla att den inlimnade evidensen &r fullstindig och att tillgidngliga uppgifter analyseras pa lampligt sitt for
att besvara forskningsfrigorna i samband med granskningsomfattningen, i enlighet med artikel 9.2 och 9.3 i
forordning (EU) 2021/2282. Utvecklaren ska i tillimpliga fall konsultera den metodvigledning som antagits av
samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i forordning (EU) 2021/2282.

3.1. Kriterier for att vélja ut studier for gemensam klinisk granskning

[ detta avsnitt ska kriterierna for att inkludera och exkludera studier i denna gemensamma kliniska granskning
anges, pd grundval av granskningsomfattningen. Inkluderings- och exkluderingskriterierna ska anges for varje
PICO-fraga, i forekommande fall.

3.2. Urval av relevanta studier

Utvecklaren ska anvinda den litteratursokningsrapport som ingdr i rapporten om prestandautvirdering i syfte att
identifiera de evidens som ska anvindas vid utarbetandet av dokumentationen for gemensam klinisk granskning.

Utvecklaren ska dokumentera tillvigagdngssittet for att vilja ut relevanta studier for granskningsomfattningen i
enlighet med de kriterier for inkludering och exkludering som anges i avsnitt 3.1.

Vid utarbetandet av detta urvalsforfarande ska utvecklaren i tillimpliga fall konsultera den metodvigledning som
antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i forordning (EU) 2021/2282.

4. Resultat

4.1. Resultat av urvalsforfarandet

I detta avsnitt ska resultaten av urvalsforfarandet presenteras pd ett oppet sitt, i enlighet med artikel 9.2 och 9.3 i
forordning (EU) 2021/2282. Alla tillgdngliga studier ska tydligt identifieras genom t.ex. studiens referens-ID,
studiens status, studiens lingd och studiearmar. De studier som inte beaktas i dokumentationen ska fortecknas
och for varje studie som exkluderas ska skilen for detta anges.

Presentationen av resultaten ska innehélla en forteckning dver de studier som ingdr i dokumentationen och som
understoder varje PICO-friga. Om det inte finns nigra evidens fran rapporten om prestandautvardering for en
specifik PICO-fraga i granskningsomfattningen ska detta tydligt rapporteras i dokumentationen ("Inga evidens har
limnats av utvecklaren”) och motiveras.

4.2. Utmarkande drag i de studier som ingar

Detta avsnitt ska innehdlla en oversikt i tabellform 6ver alla studier som ingdr i dokumentationen och som
anvands for ndgon av PICO-fragorna, i enlighet med artikel 9.2 och 9.3 i férordning (EU) 2021/2282. Beroende
pa den information som finns i rapporten om prestandautvardering och i den kliniska prestandastudieplanen ska
information om foljande limnas:

a)  Studiens typ och utformning.

b)  Studiens datum och lingd.
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4.3.

5.

Tillagg

Tillagg A.

Tillagg B.

Tillagg C.

C1

C2

C3

C4

C5

¢)  Studiepopulation som deltar, inklusive viktiga urvalskriterier och platser.

o

) Utmirkande drag for interventionen och jimforelseprodukterna.

) Studiens resultat.

o

f)  TItillimpliga fall, brytpunkt for uppgifter.

g)  Urvalsstorlek.

h)  Analysmetoder.

De studier som ingdr i dokumentationen ska beskrivas kortfattat beroende pd den information som finns i

rapporten om prestandautvirdering och i den kliniska prestandastudieplanen. En ndrmare beskrivning av
studiemetoden ska limnas i tillagg A.

Analys av uppgifter

I detta avsnitt ska de uppgifter som analyserats for att besvara forskningsfrdgorna i samband med granskningsom-
fattningen anges, i enlighet med artikel 9.2 och 9.3 i forordning (EU) 2021/2282. Presentationen ska folja
internationella standarder for evidensbaserad medicin. Utvecklaren ska i tillimpliga fall konsultera den
metodvigledning som antagits av samordningsgruppen i enlighet med artikel 3.7 d i férordning (EU) 2021/2282
och beskriva och motivera eventuella avvikelser frin den vigledningen.

Detta avsnitt ska dven innehdlla all information som behovs for att bedoma sikerheten avseende PICO-fragorna,

beroende pd vad som dr tillgdngligt i rapporten om prestandautvirdering och i den kliniska prestandastu-
dieplanen.

Forteckning over hanvisningar

Forteckning i tabellform och information om metoder for alla studier som ingdr i den gemensamma kliniska
granskningen

Tilldgget ska innehdlla en forteckning Gver alla studier som ingdr i dokumentationen for att besvara
forskningsfragan.

Information for att bedoma sikerheten avseende PICO-fragorna
Underliggande dokumentation
Resultat av urvalsforfarandet

Rapporten om prestandautvirdering, inklusive rapporten om vetenskaplig giltighet, rapporten om analytisk
prestanda och rapporten om klinisk prestanda, tillsammans med en beddmning av dessa rapporter, enligt
avsnitt 1.3.2 i bilaga XIII till férordning (EU) 2017/746

Klinisk prestandastudieplan(er) och studierapport(er) om klinisk prestanda, enligt avsnitten 2.3.2 och 2.3.3 i
bilaga XIII till férordning (EU) 2017746

Expertpanelens synpunkter inom ramen for forfarandet for samrad vid prestandautvirdering

Rapport fran Europeiska unionens referenslaboratorium

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

MALL FOR RAPPORT OM GEMENSAM KLINISK GRANSKNING AV EN MEDICINTEKNISK
PRODUKT

Tillhandahéllandet av information, uppgifter, analys och andra evidens i rapporten ska folja internationella standarder f6r
evidensbaserad medicin. Informationen ska tillhandahallas i ett tydligt format, helst i tabellform nér sé dr mojligt.

Forteckning 6ver forkortningar och kortformer

Foljande forteckning innehéller forslag till forkortningar och kortformer. Den kan anpassas till rapporten. Vid behov kan
kompletterande rader liggas till.

Forkortning/Kortform Betydelse

CER Klinisk utvirderingsrapport enligt artikel 61.12 och avsnitt 4 i bilaga XIV till forordning
(EU) 2017/745

cIp Klinisk provningsplan enligt kapitel I avsnitt 3 i bilaga XV till forordning (EU) 2017/745

CIR Klinisk provningsrapport enligt kapitel I avsnitt 7 i bilaga XV till forordning (EU) 2017745

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

HTA Utvirdering av medicinsk teknik

Utvecklaren Utvecklaren av medicinsk teknik

JCA Gemensam klinisk granskning

JSC Gemensam vetenskaplig rddgivning

MD Medicinteknisk produkt

PMCF Klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden

PICO-fragor En uppsittning parametrar for den gemensamma kliniska granskningen vad géller
patientpopulation — intervention(er) — jimforelseprodukt(er) — halsoutfall

RCT Randomiserad klinisk prévning

Innehdllsforteckning

Forteckning over tabeller

1. Allmin information om den gemensamma kliniska granskningen

Detta avsnitt ska innehélla foljande:
a)  Information om granskare och medgranskare.
b)  En oversikt over etapperna i forfarandet och deras datum.

¢)  Information om patienters, kliniska experters och andra relevanta experters deltagande samt om synpunkter
frdn patientorganisationer, vdrdpersonalorganisationer och kliniska och akademiska sammanslutningar.
Synpunkter frdn experter och berorda parter ska limnas i tillagg A.

d)  Information om tidigare gemensamma kliniska granskningar enligt férordning (EU) 2021/2282 (samma
indikation eller ny indikation), i forekommande fall.

¢)  Information om tidigare gemensam vetenskaplig rddgivning enligt forordning (EU) 2021/2282, i
forekommande fall.
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2. Bakgrund

2.1. Oversikt over det medicinska tillstindet

Detta avsnitt ska innehélla foljande:

a)

En sammanfattning av det medicinska tillstdndet, inklusive symtom pé& samt bordan av och den naturliga
utvecklingen av det medicinska tillstdndet, och dess prevalens eller incidens i EES-staterna, beroende pé vad
som dr tillgangligt.

En kort beskrivning av malpopulation av patienter och dess egenskaper som aterspeglas i den granskningsom-
fattning som foreskrivs i artikel 8.6 i férordning (EU) 2021/2282.

En kort beskrivning av vdrdprocessen for det medicinska tillstdndet och huruvida den varierar avsevirt mellan
EES-staterna och, i forekommande fall, for olika stadier och/eller subtyper av eller for olika delpopulationer for
det medicinska tillstdndet.

2.2. Karakterisering av den medicintekniska produkten

2.2.1.Den medicintekniska produktens egenskaper

Detta avsnitt ska beskriva egenskaperna hos den medicintekniska produkt som granskas (den medicintekniska
produkten) och innehalla foljande information:

a)

o [="Ne) (=3
—_ = — =

Re)

Tillverkaren (enligt vad som anges i intyget om Gverensstimmelse) och den utvecklare som limnar in
dokumentationen for gemensam klinisk granskning, om det 4r ndgon annan 4n tillverkaren.

Handelsnamnet pé den medicintekniska produkten.

Produktens modell(er)/referensnummer/programvaruversion(er).
Grundldggande UDI-DlL:er som anges i det aktuella intyget.

Den medicintekniska produktens riskklass.

Den beskrivning som anges i den europeiska nomenklaturen fér medicintekniska produkter (EMDN) (') (den
mest detaljerade nivén, i forekommande fall).

Avsett indamal.

En kort beskrivning av den medicintekniska produkten inklusive dess bestdndsdelar.
Verkningssitt.

Anvindningsfrekvens och anvindningstid, i tillimpliga fall.

Den medicintekniska produktens pastddda livslangd.

Om tidigare versioner av den medicintekniska produkten finns tillgingliga, en beskrivning av de viktigaste
andringarna gjorda i de olika versionerna.

I tillimpliga fall, en sirskild beskrivning av den tillhorande tekniken.

For medicintekniska produkter med ett inbyggt beslutssystem som bygger pd maskininldrning och artificiell
intelligens, en beskrivning av de funktioner som 4r inbyggda eller utvecklas med hjilp av denna teknik.

2.2.2.Sammanfattning av de viktigaste kraven for anvindning

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av forfaranden och tjinster, samt de viktigaste praktiska aspekterna i
samband med anvidndningen av den medicintekniska produkten.

2.2.3.Den medicintekniska produktens regulatoriska status

Detta avsnitt ska innehalla en beskrivning av den regulatoriska informationen om den medicintekniska produkten.
Det ska ocksd omfatta nirmare uppgifter om pégdende eller planerade program for tidig tillgdng/anvindning av
humanitdra skal i EES-staterna.

(") Europeisk nomenklatur for medicintekniska produkter (EMDN) — Eudamed.
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3. Granskningsomfattning

Detta avsnitt ska dterge den granskningsomfattning som foreskrivs i artikel 8.6 i forordning (EU) 2021/2282.

4. Resultat

De resultat som anges i detta avsnitt ska f6lja internationella standarder f6r evidensbaserad medicin.

4.1. Informationssokning

Detta avsnitt ska innehélla foljande:
a)  En beskrivning av den informationssokning som utvecklaren gjort.

b)  Enbedomning av limpligheten i friga om de kéllor och sokstrategier som utvecklaren anvént.

Datum for den forteckning 6ver studier som genomforts eller sponsrats av utvecklaren eller av tredje part och som
avses i punkt 1 d i bilaga II till férordning (EU) 2021/2282, samt datum for de senaste sokningarna avseende den
medicintekniska produkten och jamforelseprodukterna i bibliografiska databaser och i register 6ver studier och
register over studieresultat (databaser for kliniska provningar).

Narmare uppgifter ska lamnas i tilligg B.

4.1.1.Resulterande forteckning over alla studier som ingdr och studier per PICO-friga

Detta avsnitt ska innehalla f6ljande i tabellform:

a)  En oversikt 6ver alla studier som ingdr och tillhorande hinvisningar till dessa studier och studier per PICO-
fraga.

b)  Forteckningen 6ver de studier som utvecklaren inkluderade och som exkluderades under granskningen, med en
motivering till varfor de exkluderades.

4.2. Utmirkande drag i de studier som ingér

4.2.1.Studier som ingér

[ detta avsnitt ska foljande anges for de studier som ingdr i granskningen:

a)  Information om studiens utformning (t.ex. randomisering, blindning eller observationsstudier med
kontrollgrupp och de viktigaste kriterierna for inkludering och exkludering).

b)  Information om studiepopulationer som deltar (t.ex. diagnos, det medicinska tillstindets allminna allvarlig-
hetsgrad och val av behandling).

¢)  Utmdrkande drag for studiens interventioner.
d)  Information om studiens forlopp (t.ex. planerade och faktiska uppfoljningstider per utfall).
e)  Information om studiens lingd.

4.2.2.Sdkerheten avseende PICO-fragorna.

I detta avsnitt ska bedomningen av sakerheten avseende PICO-fragorna beskrivas.

4.3. Studieresultat avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet

Resultaten avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet ska presenteras i enlighet med den granskningsomfattning
som foreskrivs i artikel 8.6 i férordning (EU) 2021/2282, per PICO-fraga.
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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.

Resultat for patientpopulation <Z-1>

I detta avsnitt ska det diskuteras i vilken utstrickning de patientpopulationer och/eller jimférelseprodukter som
ingdr per studie omfattar den relevanta patientpopulationen/jimforelseprodukterna i enlighet med den
granskningsomfattning som foreskrivs i artikel 8.6 i forordning (EU) 2021/2282.

Det ska finnas ett separat avsnitt for varje patientpopulation som anges i PICO-frdgorna. I detta avsnitt ska
resultaten for alla PICO-fragor som ror dessa patientpopulationer presenteras i f6ljande underavsnitt.

Patientegenskaper

Detta avsnitt ska innehdlla patientegenskaper fran alla studier som omfattar den relevanta patientpopulation som
ingdr i ndgon av PICO-fragorna for denna patientpopulation.

Metoder for evidenssyntes

I detta avsnitt ska de metoder som utvecklaren anvint for evidenssyntes, i tillimpliga fall, kortfattat beskrivas,
inklusive tillhorande styrkor och begrinsningar, tillsammans med eventuella faktorer som hérrér frin dessa
metoder och deras tillimpning, som kan paverka evidensens sikerhet.

Resultat avseende hilsoutfall f6r PICO <1> och osikerheter i resultaten

Inom en viss patientpopulation <Z-1> ska de resultat avseende hélsoutfall som beskriver relativ effektivitet och
relativ sakerhet beskrivas per PICO-fraga.

Underavsnittet ska borja med en beskrivning och motivering av valet av evidens (typ av jimforelse) som limnats in
for den berorda PICO <1>.

Underavsnittet ska innehélla en oversikt per studie 6ver de tillgdngliga utfall som begirts i granskningsom-
fattningen.

Resultaten avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet (dvs. den medicintekniska produktens relativa effekter
jamfort med jamforelseproduktens) ska omfatta resultaten fran alla enskilda studier och kvantitativa
resultatsynteser, t.ex. frdn metaanalyser.

Resultaten av analyserna av varje presenterat utfall ska beskrivas kortfattat.
Beskrivningen ska innehélla eventuella problem som péaverkar sikerheten avseende de relativa effekterna.

For varje ytterligare PICO-friga som ror en viss patientpopulation <Z-1> ska ett nytt underavsnitt liggas till med
resultaten avseende halsoutfallen for denna PICO-fraga.

Resultat av huvudstudien frén den medicintekniska produktens kliniska utvecklingsprogram (om de inte anvindes
for ndgon av PICO-fragorna)

Utmarkande drag i studien

Patientegenskaper

Resultat avseende hilsoutfall i studien och osikerheter i resultaten

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

Tilligg

Tilligg A.  Synpunkter frdn experter och berorda parter

Tilligg B. ~ Bedomning av informationssokning

Tilligg C.  Ytterligare information och uppgifter frén studier, inklusive osdkerheter i resultaten
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BILAGA IV

MALL FOR RAPPORT OM GEMENSAM KLINISK GRANSKNING AV EN MEDICINTEKNISK

PRODUKT FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

Tillhandahéllandet av information, uppgifter, analys och andra evidens i rapporten ska folja internationella standarder for
evidensbaserad medicin. Informationen ska tillhandahéllas i ett tydligt format, helst i tabellform nér s 4r mojligt.

Forteckning dver forkortningar och kortformer

Foljande forteckning innehéller forslag till férkortningar och kortformer. Den kan anpassas till rapporten. Vid behov kan
kompletterande rader liggas till.

Forkortning/Kortform Betydelse

CPR Rapport om klinisk prestanda enligt avsnitt 1.3.2 i bilaga XIII till forordning (EU) 2017/746

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet

HTA Utvirdering av medicinsk teknik

Utvecklaren Utvecklaren av medicinsk teknik

IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

JCA Gemensam klinisk granskning

JsC Gemensam vetenskaplig rddgivning

PER Rapport om prestandautvirdering enligt artikel 56.6 i forordning (EU) 2017/746 och avsnitt
1.3 i bilaga XIII till férordning (EU) 2017/746

PMCF Klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden

PICO-fragor

En uppsittning parametrar for den gemensamma kliniska granskningen vad giller
patientpopulation — intervention(er) — jimforelseprodukt(er) — hélsoutfall

RCT

Randomiserad klinisk provning

Innehdllsforteckning

Forteckning over tabeller

1. Allmén information om den gemensamma kliniska granskningen

Detta avsnitt ska innehélla f6ljande:

a)  Information om granskare och medgranskare.

b)  En oversikt Gver etapperna i forfarandet och deras datum.

¢)  Information om patienters, kliniska experters och andra relevanta experters deltagande samt om synpunkter
frdn patientorganisationer, virdpersonalorganisationer och kliniska och akademiska sammanslutningar.
Synpunkter frén experter och berorda parter ska ldmnas i tilligg A.

d)  Information om tidigare gemensamma kliniska granskningar enligt férordning (EU) 2021/2282 (samma
indikation eller ny indikation), i férekommande fall.

¢) Information om tidigare gemensam vetenskaplig radgivning enligt forordning (EU) 2021/2282, i
forekommande fall.

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

2.1. Karakterisering av malpopulationen av patienter

Detta avsnitt ska innehalla en kort beskrivning av mélpopulation(er) av patienter for den eller de indikationer som
granskas, i linje med det avsedda dandamaélet med den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik.

2.2. Karakterisering av medicinteknisk produkt f6r in vitro-diagnostik.

Detta avsnitt ska beskriva egenskaperna hos den medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik som granskas (den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik) och innehélla foljande information:

a)  Tillverkaren (enligt vad som anges i intyget om Overensstimmelse) och den utvecklare som limnar in
dokumentationen for gemensam klinisk granskning, om det 4r ndgon annan én tillverkaren.

b)  Handelsnamnet pd den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik.
¢)  Avsett iandamal.

d)  Den eller de modeller av den medicintekniska produkten f6r in vitro-diagnostik, inklusive en beskrivning av
de olika hdnvisningarna/referensnumren/programvaruversionerna.

e)  Den beskrivning som anges i den europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter (EMDN) (') (den
mest detaljerade nivén, i forekommande fall).

f)  Enkort beskrivning av den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik och dess komponenter om den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik dr en uppsittning (ett kit).

g)  Uppgifter om den analyt eller markér som ska bestimmas av den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik (t.ex. spikeprotein frain SARS-CoV-2, Kell [K]).

h)  Principen for analysmetoden eller principerna for instrumentets drift (t.ex. realtids-PCR, kvalitativ PCR,
digital PCR, Sandwich-immunoassay, kompetitiv immunoassay, immunturbidimetrisk analys osv.).

i) Om produkten fungerar med hjilp av automatik eller inte.
j)  Om produkten idr kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ.
k)  Typ av prov(er) som kravs (t.ex. helblod, serum, saliv osv.).

)  Avsedd anvindare (t.ex. sjdlvtestning, patientnira anvindning och yrkesmissig laboratorieanvindning,
hilso- och sjukvardspersonal).

m)  Bruksanvisning, den utbildning och erfarenhet som anvindaren behover, limpliga kalibreringsmetoder och
kontrollsystem, angivelse av eventuella andra produkter, medicintekniska produkter, ldkemedel eller andra
artiklar som ska ingd eller uteslutas.

2.3. Regulatorisk status for den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av den regulatoriska informationen om den medicintekniska produkten
for in vitro-diagnostik.

3. Granskningsomfattning

Detta avsnitt ska dterge den granskningsomfattning som foreskrivs i artikel 8.6 i forordning (EU) 2021/2282.

4, Resultat

De resultat som anges i detta avsnitt ska folja internationella standarder for evidensbaserad medicin.

(") Europeisk nomenklatur for medicintekniska produkter (EMDN) — Eudamed.

38/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



EUT L, 20.10.2025 SV

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Informationssokning

Detta avsnitt ska innehalla f6ljande:
a)  En beskrivning av den informationssokning som utvecklaren gjort.

b)  Enbedomning av utvecklarens sokstrategi.

Narmare uppgifter ska lamnas i tilligg B.

Resulterande forteckning over alla studier som ingdr och studier per PICO-frdga

Detta avsnitt ska innehalla f6ljande i tabellform:

a)  En oversikt over alla studier som ingér och tillhorande hanvisningar till dessa studier och studier per PICO-
fraga.

b)  Forteckningen 6ver de studier som utvecklaren inkluderade och som exkluderades under granskningen, med
en motivering till varfor de exkluderades.

Utmairkande drag i de studier som ingar

Studier som ingar

[ detta avsnitt ska foljande anges for de studier som ingdr i granskningen:
a)  Information om studiens utformning.
b)  Information om studiepopulationer som deltar.

¢)  Utmadrkande drag for studiens interventioner.

o

) Information om studiens forlopp.
e)  Information om studiens lingd.
Sikerheten avseende PICO-frigorna.

I detta avsnitt ska bedémningen av sikerheten avseende PICO-frdgorna beskrivas.

Studieresultat avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet

Resultaten avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet ska presenteras i enlighet med den granskningsom-
fattning som foreskrivs i artikel 8.6 i férordning (EU) 2021/2282, per PICO-fraga.

En bedomning av sikerheten avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet, med hinsyn till den tillgingliga
evidensens styrkor och begransningar.

Resultat for patientpopulation <Z-1>

I detta avsnitt ska det diskuteras i vilken utstrickning de patientpopulationer och/eller jimforelseprodukter som
ingdr per studie omfattar den relevanta patientpopulationen/jimforelseprodukterna i enlighet med den
granskningsomfattning som foreskrivs i artikel 8.6 i forordning (EU) 2021/2282.

Det ska finnas ett separat avsnitt for varje patientpopulation som anges i PICO-fragorna. I detta avsnitt ska
resultaten for alla PICO-frdgor som ror dessa patientpopulationer presenteras i f6ljande underavsnitt.

Patientegenskaper

Detta avsnitt ska innehdlla patientegenskaper fran alla studier som omfattar den relevanta patientpopulation som
ingdr i ndgon av PICO-frigorna for denna patientpopulation.
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4.3.1.2. Metoder for evidenssyntes
I detta avsnitt ska de metoder som utvecklaren anvint for evidenssyntes, i tillimpliga fall, kortfattat

beskrivas, inklusive tillhorande styrkor och begransningar, tillsammans med eventuella faktorer som
hirror fran dessa metoder och deras tillimpning, som kan péverka evidensens sikerhet.

4.3.1.3. Resultat avseende utfall f6r PICO <1> och osikerheter i resultaten

Inom en viss patientpopulation <Z-1> ska de resultat avseende utfall som beskriver relativ effektivitet och relativ
sikerhet beskrivas per PICO-friga.

Underavsnittet ska borja med en beskrivning och motivering av valet av evidens (typ av jamforelse) som limnats in
for den berérda PICO <1>.

Underavsnittet ska innehélla en oversikt per studie 6ver de tillgdngliga utfall som begirts i granskningsom-
fattningen.

Resultaten avseende relativ effektivitet och relativ sikerhet (dvs. de relativa effekterna av den medicintekniska
produkten for in vitro-diagnostik jaimfort med jimforelseproduktens) ska omfatta resultaten fran alla enskilda
studier och, i forekommande fall, kvantitativa resultatsynteser, t.ex. frin metaanalyser.

Resultaten av analyserna av varje presenterat utfall ska beskrivas kortfattat.
Beskrivningen ska innehélla eventuella problem som paverkar sidkerheten avseende de relativa effekterna.

For varje ytterligare PICO-friga som ror en viss patientpopulation <Z-1> ska ett nytt underavsnitt liggas till med
resultaten avseende utfallen for denna PICO-fraga.

4.3.2.  Resultat av huvudstudien fran rapporten om prestandautvirdering for den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik (om de inte anvandes for ndgon av PICO-frigorna)

4.3.2.1. Utmirkande drag i studien
4.3.2.2. Patientegenskaper
4.3.2.3. Resultat avseende utfall i studien och osikerheter i resultaten

5. Hanvisningar

Tilligg
Tilligg A.  Synpunkter fran experter och berorda parter
Tilligg B.  Bedomning av informationssokning

Tilligg C.  Ytterligare information och uppgifter frin studier, inklusive osdkerheter i resultaten
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BILAGAV

MALL FOR SAMMANFATTANDE RAPPORT OM GEMENSAM KLINISK GRANSKNING AV EN
MEDICINTEKNISK PRODUKT/MEDICINTEKNISK PRODUKT FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

Den sammanfattande rapporten ska vara en kortfattad och fristdende 6versikt over granskningen.

Den sammanfattande rapporten ska dtminstone innehalla f6ljande:

(@)
(b)
(©

(d)

En beskrivning av interventionen, det medicinska tillstandet och/eller malpopulationen.
Den granskningsomfattning som foreskrivs i artikel 8.6 i forordning (EU) 2021/2282.

Information om patienters, kliniska experters och andra relevanta experters deltagande samt om synpunkter fran
patientorganisationer, vdrdpersonalorganisationer och kliniska och akademiska sammanslutningar.

Sammanfattande tabeller med osikerheter i evidensen for varje uppsittning parametrar for den gemensamma
kliniska granskningen vad giller patientpopulation, intervention, jimforelseprodukter och utfall, med en kort
beskrivning av resultaten.
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