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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/1381
z dnia 23 maja 2024 r.

ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 w sprawie oceny technologii
medycznych, przepisy proceduralne dotyczace interakcji podczas przygotowywania i aktualizacji
wspdélnych ocen klinicznych, wymiany informacji na temat przygotowywania i aktualizacji
wspélnych ocen klinicznych oraz udzialu w przygotowaniu i aktualizacji na szczeblu Unii
wspélnych ocen klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze
ustanawiajgce szablony dokumentéw na potrzeby tych wspélnych ocen klinicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE ('), w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 1 lit. a) i ¢), art. 25
ust. 1 lit. b) oraz art. 26 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 ustanawia si¢ ramy wsparcia i procedury wspdlpracy parnstw czlonkowskich
w zakresie technologii medycznych na szczeblu Unii oraz Grup¢ Koordynacyjng Pafistw Czlonkowskich do spraw
Oceny Technologii Medycznych (zwanga dalej ,grupa koordynacyjna”).

(2)  Zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja ma ustanowi¢ szczegélowe przepisy proceduralne doty-
czgce wykonania art. 8-14 tego rozporzadzenia w odniesieniu do przeprowadzania i aktualizacji wspdlnych ocen
klinicznych. W szczegdlnosci, zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. a) i ¢) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, Komisja ma przy-
ja¢ szczegblowe przepisy proceduralne dotyczace wspélpracy, w szczeg6lnosci w formie wymiany informacji z Euro-
pejska Agencja Lekéw na temat przygotowywania i aktualizacji wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych produk-
tow leczniczych, a takze interakcji, z uwzglednieniem ram czasowych, z oraz pomigdzy grupa koordynacyjna, jej
podgrupami i podmiotami opracowujacymi technologie medyczng, pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi
odpowiednimi ekspertami podczas wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji.

(3)  Ponadto zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d), e) i g) tego rozporzadzenia grupa koordynacyjna ma przyjaé dalsze przepisy
dotyczace prowadzenia wspdlnych ocen klinicznych, a mianowicie wytyczne metodyczne dotyczace wspdlnych
prac, szczegblowe etapy proceduralne i ramy czasowe w odniesieniu do wspélnych ocen klinicznych i ich aktualiza-
cji oraz wytyczne dotyczace wyznaczania osob oceniajacych i wspdtoceniajacych do wspdlnych ocen klinicznych.

(4)  Wart. 8 ust. 6 iart. 11 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 przewidziano, ze we wsp6lnych ocenach klinicznych
beda bra¢ udzial pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci, aby zapewni¢ najwyzsza jako$¢ naukows
raportéw ze wspélnej oceny klinicznej. Zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 20212282 Komisja, po
konsultacji ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami, ma przyja¢ ogdlne przepisy proceduralne
w sprawie wyboru organizacji zainteresowanych stron, pacjentéw oraz ekspertéw klinicznych i innych odpowied-
nich ekspertéw uczestniczacych we wspélnych ocenach klinicznych na szczeblu Unii oraz prowadzenia z nimi kon-
sultacji. Na podstawie tych przepisow grupa koordynacyjna ma zapewni¢ odpowiednie zaangazowanie w jej prace
organizacji zainteresowanych stron i ekspertoéw zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. j) rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

(5)  Zgodnie z art. 26 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja ma przyja¢ format i szablony dokumentacji
zawierajacej informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére podmioty opracowujace technologi¢ medyczng maja
przedkiadaé na potrzeby wspdlnych ocen klinicznych, a takze raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej i raportéw
podsumowujacych ze wsp6lnej oceny klinicznej. Niniejszym rozporzadzeniem wykonawczym okresla si¢ te formaty
i szablony, aby zapewni¢ jednolite podejscie do prezentowania grupie koordynacyjnej dowodéw przedkladanych
przez podmioty opracowujace technologie medyczng oraz informacji zawartych w raportach ze wspélnej oceny kli-
nicznej.

() Dz.U.L 458 z22.12.2021, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/o0j.
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Aby zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na przeprowadzenie wysokiej jakosci wspdlnej oceny klinicznej, taka ocena
kliniczna powinna rozpocza¢ si¢ w tym samym czasie co scentralizowana procedura przewidziana w rozporzadze-
niu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%, tj. po potwierdzeniu przez Europejska Agencje Lekéw
zlozenia waznego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 lub waznego wniosku o zmiang w warunkach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 (). W zwigzku z tym nalezy zobowigza¢ podmiot opraco-
wujacy technologie medyczng, aby w tym samym czasie, w ktorym podmiot ten przedklada Europejskiej Agencji
Lekow wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wniosek o zmiang w warunkach istniejacego pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu, przedtozyt Komisji dzialajacej jako sekretariat grupy koordynacyjnej (,sekretariat ds.
HTA”) informacje niezbgdne do ustalenia zakresu oceny, jak okreSlono w art. 8 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 (,zakres oceny”).

Wsp6lng oceng kliniczna dotyczacg produktu leczniczego na podstawie rozporzadzenia (UE) 2021/2282 prowadzi
si¢ rownolegle ze scentralizowang procedura przewidziang w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, a grupa koordyna-
cyjna musi zatwierdzi¢ raport ze wspélnej oceny klinicznej nie pdzniej niz 30 dni po przyjeciu przez Komisje
decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie danego produktu leczniczego do obrotu. Prowadzenia wspélnej
oceny klinicznej nalezy zaprzesta¢, jezeli na przyklad wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wniosek
o zmiang w warunkach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostanie wycofany lub jezeli wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wniosek o zmiang w warunkach istniejacego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zostanie rozpatrzony odmownie w ramach scentralizowanej procedury. W zwiazku z tym nalezy
informowaé grupe koordynacyjng o przedlozeniu waznych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i 0 zmiane w warunkach istniejgcych pozwoleft na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych objetych zakre-
sem rozporzadzenia (UE) 20212282 oraz o aktualnych etapach scentralizowanej procedury, w tym o zmianach
w przewidywanych terminach.

Zakres oceny opiera si¢ na wskazaniach terapeutycznych produktu leczniczego. W zwiazku z tym, aby w stosownych
przypadkach umozliwi¢ podgrupie ds. wspélnych ocen klinicznych (,podgrupa ds. JCA”) aktualizacje zakresu oceny
przy zachowaniu rozdzialu odpowiednich kompetencji grupy koordynacyjnej i Europejskiej Agencji Lekéw, Euro-
pejska Agencja Lekéw powinna informowac sekretariat ds. HTA o istotnych watpliwosciach lub nierozstrzygnietych
kwestiach, ktére moga mie¢ wplyw na zaproponowane przez wnioskodawce wskazania terapeutyczne produktu
leczniczego podlegajacego wspdlnej ocenie klinicznej.

Osoba oceniajgca i osoba wspdloceniajgca oraz podgrupa ds. JCA powinny uzyskaé na wezesnym etapie dostep do
projektu charakterystyki produktu leczniczego oraz do sprawozdania oceniajacego, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 9 ust. 4 lit. a) e) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

(10) Zgodnie z art. 28 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 sekretariat ds. HTA ma ulatwia¢ wspélprace, w szczegél-

noéci w formie wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw w sprawie wspdlnych prac, o ktérych mowa
w art. 7-22 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, zwigzanych z produktami leczniczymi, w tym przekazywanie infor-
macji poufnych. Wymiana informacji dotyczacych konkretnych wspélnych ocen klinicznych i ich aktualizacji
powinna zatem odbywac¢ si¢ za posrednictwem sekretariatu ds. HTA. Sekretariat ds. HTA powinien zadba¢ o to, aby
wszystkie informacje, ktére uzyska, przekazywac¢ po otrzymaniu odpowiednio grupie koordynacyjnej, jej odpowied-
nim podgrupom lub osobie oceniajacej i osobie wspéloceniajacej.

(11) Podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng nalezy poinformowaé o rozpoczeciu wspélnej oceny klinicznej, jej

0

etapach, aktualizacji, a takze o wznowieniu oceny zgodnie z art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Podmiot
opracowujacy technologie medyczng nalezy takze poinformowac o decyzji grupy koordynacyjnej o wlaczeniu aktu-
alizacji wspolnej oceny klinicznej do jej rocznego programu prac zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace Unijne procedury wyda-

wania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekoéw
(Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/7 26 0j).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolef na dopusz-
czenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 334
2 12.12.2008, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/o0j).
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(19)

(20)

(21)

Niezbedne jest okreslenie ogdlnych zasad proceduralnych dotyczacych wyboru pacjentéw, ekspertéw klinicznych
i innych odpowiednich ekspertéw, z ktérymi nalezy odbywac konsultacje podczas wspdlnej oceny klinicznej. Proce-
dure ich wyboru nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej, gdy tylko grupa koordynacyjna otrzyma za posrednictwem
sekretariatu ds. HTA informacje na temat zapowiadanych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Podgrupa ds. JCA powinna dazy¢ do wyboru takich pacjentéw, ekspertow klinicznych i innych odpowiednich eks-
pertéw, ktérzy dysponuja wymagang wiedza ekspercka w obszarze terapeutycznym bedacym przedmiotem wsp6l-
nej oceny klinicznej, z perspektywy europejskiej lub miedzynarodowej. Podczas wspélnej oceny klinicznej nalezy
prowadzi¢ konsultacje z tymi ekspertami.

Wybdr pacjentdw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw oraz ich wlaczenie we wspdlne oceny
kliniczne powinny by¢ poprzedzone wykluczeniem przez Komisje konfliktu intereséw zgodnie z przepisami okres-
lonymi w art. 5 rozporzadzenia (UE) 20212282 oraz og6lnymi przepisami proceduralnymi przyjetymi na podsta-
wie art. 25 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia, aby zapewnic ich niezalezny i przejrzysty oraz wolny od konfliktéw
intereséw udzial we wspdlnych ocenach klinicznych. We wspdlnych ocenach klinicznych powinni uczestniczy¢
wylacznie pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci, ktérzy podpisali umowe o zachowanie poufnosci.

Podgrupa ds. JCA powinna umozliwi¢ organizacjom pacjentéw, organizacjom pracownikéw stuzby zdrowia oraz
spolecznosci klinicznej i akademickiej wniesienie wkladu we wspélne oceny kliniczne.

Aby osiggnac cel, zgodnie z ktérym podczas ustalania zakresu oceny potrzeby panstw czlonkowskich przektada sie
na jak najmniejszg liczbe zestawdéw parametréw wspdlnej oceny klinicznej pod wzgledem populacji pacjentéw,
interwencji, komparatoréw i efektéw zdrowotnych, osoba oceniajgca powinna, z pomoca osoby wspéloceniajacej,
przygotowac proponowany zakres oceny, ktéry postuzy pafistwom cztonkowskim za podstawe do sformutowania
ich potrzeb.

Proponowany zakres oceny, przygotowany przez osobg¢ oceniajacg z pomoca osoby wspoéloceniajacej, nalezy udo-
stepni¢ cztonkom podgrupy ds. JCA w celu zapewnienia inkluzywnego zakresu oceny, ktéry odzwierciedla potrzeby
panstw cztonkowskich. Cztonkowie podgrupy ds. JCA powinni konsultowac si¢ z organami krajowymi i zaintereso-
wanymi stronami zgodnie z przepisami proceduralnymi danego pafnistwa cztonkowskiego.

Komisja powinna ustanowi¢ przepisy proceduralne w celu zapewnienia, by zakres oceny ustalano z poszanowaniem
prawa do dobrej administracji i z uwzglednieniem informacji przedlozonych przez podmiot opracowujacy techno-
logie medyczng oraz wkladu wniesionego przez pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich eks-
pertow.

Wart. 10 ust. 11w art. 11 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 okre$lono ramy czasowe wspdlnych ocen
klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych przez odniesienie do ram czasowych majacych zastosowanie do
scentralizowanej procedury przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Komisja powinna wyznaczy¢ ter-
miny sfinalizowania przez podgrupe ds. JCA zakresu oceny i projektéw raportéw ze wspélnej oceny klinicznej. Ter-
miny te powinny odnosi¢ si¢ do gléwnych etapow scentralizowanej procedury i powinny by¢ zgodne z og6lnymi
terminami okre$lonymi w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282. Jezeli art. 11 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 nie ma zastosowania, Komisja powinna wyznacza¢ te terminy w taki sposob, aby usprawni¢ termi-
nowy dostep pacjentéw do technologii medycznych.

Aby przyczyni¢ si¢ do kompletnosci i wysokiej jako$ci dokumentacji oraz sprawnego przeprowadzenia wspélnej
oceny klinicznej, podmiot opracowujacy technologie medyczng powinien mie¢ mozliwos$¢ zwrécenia si¢ o wyjasnie-
nie zakresu oceny na spotkaniu z podgrupg ds. JCA.

Komisja powinna wyznaczy(¢ takie terminy, aby podmiot opracowujacy technologie medyczng dysponowat wystar-
czajacym czasem na przygotowanie i przedtozenie dokumentacji na potrzeby wspdlnej oceny klinicznej produktu
leczniczego. Komisja powinna ustanowi¢ przepisy dopuszczajace mozliwo$¢ przedtuzenia terminu skladania doku-
mentacji w uzasadnionych przypadkach, jednak bez przekraczania terminu okre$lonego w art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2021/2282.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Jednoczesnie Komisja powinna wyznaczy¢ takie terminy, aby podmiot opracowujacy technologie medyczng dyspo-
nowal wystarczajacym czasem na podjecie nastepujacych dzialan: a) dostarczenie brakujacych informacji, danych,
analiz i innych dowodéw, jak wskazano w drugim wezwaniu Komisji; b) dostarczenie dalszych specyfikacji lub
dodatkowych informacji, danych, analiz lub innych dowodéw; ¢) przedlozenie aktualizacji wezesniej przekazanych
informagji, o ktérych to aktualizacjach mowa w art. 10 ust. 8 i art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282; d) syg-
nalizowanie technicznych lub faktycznych niescistosci w projekcie raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i projekcie
raportu podsumowujgcego, a takze wszelkich informacji, ktére podmiot opracowujacy technologie medyczng
uwaza za poufne.

Komisja powinna ustali¢ terminy oceny, czy dokumentacja przedtozona przez podmiot opracowujacy technologie
medyczng na potrzeby wspélnej oceny klinicznej produktu leczniczego spetnia wymogi okreslone w art. 9 ust. 2, 3
i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Dokonujac tej oceny, Komisja powinna w stosownych przypadkach konsulto-
wac si¢ z osobg oceniajacg i osobg wspdloceniajaca.

Komisja powinna ustanowi¢ przepisy proceduralne w celu zapewnienia, by pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpo-
wiedni eksperci brali udzial w procesie oceny, przez umozliwienie im wniesienia wkladu w projekt raportu ze
wspolnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujacego.

Zgodnie z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 podmiot opracowujgcy technologie medyczng ma proak-
tywnie informowa¢ grupe koordynacyjng, jezeli w procesie wspdlnej oceny klinicznej stang si¢ dostepne nowe dane
kliniczne. Komisja powinna ustali¢ termin, w ktérym podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng ma przedtozy¢
takie nowe dane kliniczne, aby dane te mozna byto uwzgledni¢ w projekcie raportu ze wspélnej oceny klinicznej
i projekcie raportu podsumowujacego.

Komisja powinna wyznaczy¢ termin sfinalizowania przez podgrupe ds. JCA poprawionego projektu raportu ze
wspolnej oceny klinicznej oraz poprawionego projektu raportu podsumowujacego. Powinno to zapewni¢ termi-
nowe udostepnienie raportéw ze wspélnej oceny klinicznej i umozliwi¢ grupie koordynacyjnej dotrzymanie ter-
minu zakonczenia wspdlnej oceny klinicznej, ktéry wskazano w art. 11 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282. Aby usprawni¢ terminowy dostep pacjentéw do technologii medycznych, Komisja powinna réw-
niez wyznaczy¢ termin zatwierdzenia przez grupe koordynacyjna poprawionego projektu raportu ze wspélnej
oceny klinicznej oraz poprawionego projektu raportu podsumowujacego.

Jezeli w trakcie scentralizowanej procedury nastapi zmiana wskazan terapeutycznych pierwotnie zgloszonych we
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub we wniosku o zmiang w warunkach istniejacego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podgrupa ds. JCA powinna podja decyzje, czy wsp6lng oceng kliniczna nalezy konty-
nuowad, czy tez rozpoczaé od nowa. Komisja powinna ustanowi¢ przepisy proceduralne majace zastosowanie
w przypadku ustalenia nowego zakresu oceny.

Okreslone szczegbtowe przepisy proceduralne i terminy powinny mie¢ zastosowanie, jezeli grupa koordynacyjna
wznawia wspdlng oceng kliniczng na podstawie art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 lub gdy dokonuje
si¢ aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej na podstawie art. 14 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Aby zapewni¢ przejrzystos¢ i identyfikowalnos¢ oraz dochowaé wymogu zachowania tajemnicy zawodowej, a takze
przyczyni¢ si¢ do zachowania zgodnosci proceduralnej raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej, wszelkg korespon-
dengj¢ z i pomigdzy grupa koordynacyjna, podgrupg ds. JCA, sekretariatem ds. HTA, podmiotem opracowujgcym
technologi¢ medyczna, pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami podczas wspdlnych
ocen klinicznych nalezy przesyla¢ w formacie cyfrowym za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej
mowa w art. 30 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,platforma informatyczna HTA”).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze okresla, zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 20181725 (%), zasady przetwarzania za posrednictwem platformy informatycznej HTA danych
osobowych do celéw przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji. W niniejszym rozporzadzeniu
wskazano w szczegdlnosci dane osobowe, ktére moga by¢ przetwarzane za posrednictwem tej platformy, a miano-
wicie niektdre dane osobowe pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw zaangazowanych
w przeprowadzanie wspélnych ocen klinicznych i ich aktualizacje, a takze niektére dane osobowe przedstawicieli
wyznaczonych do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA, przedstawicieli podmiotéw opracowujacych technolo-
gie medyczng oraz przedstawicieli czlonk6w sieci zainteresowanych stron ustanowionej na podstawie art. 29 rozpo-
rzadzenia (UE) 2021/2282 (,sie¢ zainteresowanych stron ds. HTA”). Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze stanowi
réwniez, Ze za administratora danych osobowych przetwarzanych za porednictwem platformy informatycznej HTA
w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 nalezy uzna¢ Komisje. Wszelkie przetwarzanie danych
osobowych przez cztonkéw grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA oraz ich przedstawicieli poza platformg infor-
matyczng ds. HTA musi odbywaé si¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 ().

Tozsamo$¢ pacjenta nalezy uznaé za szczeg6lng kategorie danych osobowych zgodnie z art. 10 rozporzadzenia
(UE) 2018/1725, poniewaz moze ujawniac stan zdrowia pacjenta w odniesieniu do przedmiotu wspélnej oceny kli-
nicznej. W zwiazku z tym takie dane powinny by¢ przetwarzane wylacznie pod warunkiem Ze spetnione zostaly
kryteria okre$lone w art. 10 ust. 2 lit. i) tego rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze przewiduje
odpowiednie i konkretne $rodki ochrony praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotyczg. W szczegdlnosci nie podaje
si¢ do wiadomosci publicznej zadnych danych osobowych pacjentéw. Ponadto zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadze-
nia (UE) 2021/2282 przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA, a takze pacjenci, eks-
perci kliniczni i inni odpowiedni eksperci uczestniczacy we wspdlnych ocenach klinicznych i ich aktualizacjach pod-
legaja, nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich obowiazkéw, wymogowi zachowania tajemnicy zawodowej.
Wreszcie niniejsze rozporzadzenie wykonawcze stanowi, ze pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci
uczestniczg we wsp6lnych ocenach klinicznych jedynie po zawarciu umowy o zachowanie poufnosci.

Aby zapewni¢ mozliwo$¢ weryfikacji, czy wspélne oceny kliniczne przeprowadzono w sposéb zgodny z procedu-
rami, w szczeg6lnodci w przypadku skarg lub sporéw, nalezy przewidzie¢ okres zatrzymania danych osobowych
iich przeglad w regularnych odstepach czasu.

Komisja powinna opublikowa¢ raport ze wspdlnej oceny klinicznej i raport podsumowujacy wraz z dokumentacja,
o ktérej mowa w art. 30 ust. 3 lit. d) oraz i) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, uwzgledniwszy opinie podgrupy ds.
JCA co do charakteru szczeg6lnie chronionych informacji handlowych zawartych w tej dokumentacji, ktorych trak-
towania jako poufnych zazadal podmiot opracowujacy technologie medyczna, aby z jednej strony zapewni¢ prze-
jrzysto$é, a z drugiej strony chroni¢ dane poufne o znaczeniu handlowym.

Wspélne oceny kliniczne produktéw leczniczych majg by¢ prowadzone od dnia, od ktérego rozporzadzenie
(UE) 2021/2282 bedzie miec zastosowanie, tj. od dnia 12 stycznia 2025 r. Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze
nalezy zatem stosowac od dnia 12 stycznia 2025 r.

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 20181725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,
ktory wydat opini¢ dnia 4 kwietnia 2024 r.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu wykonawczym s zgodne z opinig Komitetu ds. Oceny Techno-
logii Medycznych,

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego prze-
plywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39;
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrek-
tywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2016/
6790j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

Niniejszym rozporzgdzeniem ustanawia si¢ szczeg6towe przepisy proceduralne dotyczace przeprowadzanych na szczeblu
Unii wsp6lnych ocen klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych w odniesieniu do:

a) wspOtpracy, w szczegblnosci w formie wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw na temat przygotowywania
i aktualizacji wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych;

b)  interakcji, z uwzglednieniem ram czasowych, z oraz pomiedzy grupg koordynacyjna ustanowiong na podstawie
art. 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jej podgrupami i podmiotami opracowujgcymi technologi¢ medyczna,
pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami podczas wspélnych ocen klinicznych i ich
aktualizacji;

0) ogblnych przepiséw proceduralnych w sprawie wyboru organizacji zainteresowanych stron, pacjentéw oraz eksper-
téw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw uczestniczacych we wspdlnych ocenach klinicznych na szczeblu
Unii oraz prowadzenia z nimi konsultacji;

d)  formatu i szablonéw dokumentacji zawierajacej informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére podmioty opracowu-
jace technologie medyczng majg przedklada¢ na potrzeby wspdlnych ocen klinicznych;

e) formatu i szablonéw raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej i raportéw podsumowujacych ze wspdlnej oceny kli-
nicznej.

Artykut 2

Informacje majace znaczenie dla ustalenia zakresu oceny

1. Podmioty opracowujace technologi¢ medyczng w tym samym czasie, w ktérym przedkladajg Europejskiej Agencji
Lekéw wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a) roz-
porzadzenia (UE) 2021/2282, przekazuja sekretariatowi ds. HTA istotne informacje na potrzeby ustalenia zakresu oceny
wspdlnej oceny klinicznej tych produktéw leczniczych. Takie informacje obejmuja:

a) charakterystyke produktu leczniczego zaproponowang przez wnioskodawce;

b)  cze$¢ dokumentacji przedlozonej Europejskiej Agencji Lekéw zawierajacg przeglad kliniczny.

2. Podmioty opracowujgce technologie medyczng w tym samym czasie, w ktérym przedkladaja Europejskiej Agencji
Lekow wniosek o zmiang w warunkach istniejagcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o kté-
rych mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, przekazuja sekretariatowi ds. HTA istotne informacje na
potrzeby ustalenia zakresu oceny wspélnej oceny klinicznej tych produktéw leczniczych. Informacje te obejmujg nowe
wskazanie terapeutyczne zaproponowane przez wnioskodawce oraz czg$¢ dokumentacji przedtozonej Europejskiej Agencji
Lek6éw zawierajacg przeglad kliniczny.

3. Jezeli podgrupa ds. JCA uzna to za konieczne, sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego techno-
logie medyczng o przekazanie na posiedzeniu z podgrupa ds. JCA lub na piSmie dalszych informacji majacych znaczenie
dla ustalenia zakresu oceny.

Artykut 3

Wymiana informacji z Europejska Agencja Lekow

1. Europejska Agencja Lekéw powiadamia sekretariat ds. HTA o wplynigciu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub wniosku o zmiang w warunkach istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych to wnioskach
mowa w art. 2 niniejszego rozporzadzenia, po otrzymaniu takiego wniosku.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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2. Wodniesieniu do produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282,
Europejska Agencja Lekéw informuje sekretariat ds. HTA o:

a) wplynieciu waznego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1 i art. 3 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w tym o dacie przyjecia do rozpatrzenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu oraz harmonogramie wstepnej oceny tego wniosku w ramach scentralizowanej procedury;

b)  wplynieciu waznego wniosku o zmiang w warunkach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéra
odpowiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008, w tym
o dacie przyjecia do rozpatrzenia wniosku o zmiang w istniejacym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oraz har-
monogramie wstgpnej oceny tego wniosku w ramach scentralizowanej procedury.

3. Europejska Agencja Lekow przekazuje sekretariatowi ds. HTA informacje, o ktérych mowa w ust. 2, w dniu, w kt6-
rym wystawia podmiotowi opracowujgcemu technologi¢ medyczna potwierdzenie otrzymania waznego wniosku.

4. W trakcie scentralizowanej procedury dotyczacej produktéw leczniczych podlegajacych wspdlnej ocenie klinicznej
Europejska Agencja Lekéw informuje sekretariat ds. HTA o:

a) aktualnych etapach scentralizowanej procedury, w tym o zmianach w przewidywanych ramach czasowych;

b)  istotnych watpliwosciach lub nierozstrzygnigtych kwestiach, ktére moga mie¢ wplyw na wskazania terapeutyczne
produktéw leczniczych proponowane przez wnioskodawce.

Lit. a) ma réwniez zastosowanie do produktéw leczniczych, w przypadku ktdrych zaprzestano wspdlnej oceny klinicznej
zgodnie z art. 10 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Europejska Agencja Lek6w, sekretariat ds. HTA i podgrupa ds. JCA uzgadniaja gléwne etapy wymiany informacji, o kt6rych
mowa w akapicie pierwszym, oraz dokladng tre$¢ informacji, ktére maja by¢ przekazywane podczas tych etap6w.

5. Europejska Agencja Lekéw przesyla do sekretariatu ds. HTA projekt charakterystyki produktu leczniczego i sprawoz-
danie oceniajace, o ktérych mowa odpowiednio w art. 9 ust. 4 lit. a) i e) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, najpdzniej
w terminie 7 dni od przyjecia ostatecznej opinii przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Artykut 4
Informacje dla grupy koordynacyjnej
Sekretariat ds. HTA zapewnia, aby po otrzymaniu od podmiotu opracowujacego technologie medyczng, Europejskiej
Agendji Lekéw, pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertoéw oraz pafistw cztonkowskich informa-

cji dotyczacych wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji wszystkie takie informacje byly przekazywane grupie koordy-
nacyjnej, jej odpowiednim podgrupom lub osobie oceniajacej i osobie wspétoceniajacej, w stosownych przypadkach.

Artykut 5

Informowanie podmiotu opracowujacego technologie medyczna o rozpoczeciu wspélnej oceny klinicznej

Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng o rozpoczeciu wspdlnej oceny klinicznej po
wyznaczeniu przez podgrupe ds. JCA osoby oceniajacej 1 osoby wspdloceniajacej do przeprowadzenia takiej oceny.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj 7/33
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Artykut 6

Wybér pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw

1. Podgrupa ds. JCA wskazuje chorobe, obszar terapeutyczny i inng szczeg6lng wiedze eksperckg w odniesieniu do
kazdej konkretnej wspdlnej oceny klinicznej, a na podstawie tych informacji sekretariat ds. HTA identyfikuje pacjentdw,
ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw, z ktérymi nalezy prowadzi¢ konsultacje podczas tej wspdlnej
oceny kliniczne;j.

2. Sekretariat ds. HTA, dzialajagc w porozumieniu z podgrupa ds. JCA oraz wyznaczong osobg oceniajacg i osobg wspé-
toceniajaca, sporzadza wykaz odpowiednich pacjentéw, ekspertéw klinicznych i, w stosownych przypadkach, innych odpo-
wiednich ekspertow. Podczas sporzadzania tego wykazu sekretariat ds. HTA moze konsultowa¢ si¢ z:

a) cztonkami sieci zainteresowanych stron ds. HTA;

b)  europejskimi sieciami referencyjnymi ds. choréb rzadkich i zlozonych oraz odpowiednimi europejskimi grupami
rzecznictwa pacjentow;

0) portalem po$wigconym chorobom rzadkim i lekom sierocym (,Orphanet”);

d)  krajowymi punktami kontaktowymi, wyznaczonymi zgodnie z art. 83 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 (%);

€) Europejska Agencjg Lekow.

3. Jezeli w wyniku konsultacji ze zrédlami, o ktérych mowa w ust. 2, nie udalto si¢ zidentyfikowaé odpowiednich
pacjentow, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertow, sekretariat ds. HTA moze korzysta¢ z innych dostep-
nych baz danych lub wykazéw badz kontaktowa¢ si¢ z cztonkami grupy koordynacyjnej, jej podgrupami oraz odpowied-
nimi agencjami i organizacjami unijnymi i migdzynarodowymi.

4. Po wykluczeniu przez Komisj¢ konfliktu intereséw zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 5 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 oraz ogdlnymi przepisami proceduralnymi przyjetymi na podstawie art. 25 ust. 1 lit. a) tego rozporzadze-
nia sekretariat ds. HTA przekazuje podgrupie ds. JCA wykaz dostepnych pacjentéw, ekspertéw klinicznych i, w stosownych
przypadkach, innych odpowiednich ekspertéw.

5. Podgrupa ds. JCA dokonuje ostatecznego wyboru pacjentéw, ekspertéw klinicznych i, w razie potrzeby, innych
odpowiednich ekspertéw, z ktérymi nalezy konsultowa¢ si¢ podczas wspélnej oceny klinicznej. Dokonujac ostatecznego
wyboru, podgrupa ds. JCA przyznaje pierwszenstwo pacjentom, ekspertom klinicznym i innym odpowiednim ekspertom
posiadajacym wiedzg ekspercka w obszarze terapeutycznym bedacym przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej, obejmujaca
kilka panstw cztonkowskich.

Artykut 7

Wymég zachowania tajemnicy zawodowej przez pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich
ekspertow

Sekretariat ds. HTA zapewnia, aby we wspdlnych ocenach klinicznych uczestniczyli wylacznie pacjenci, eksperci kliniczni
i inni odpowiedni eksperci, ktérzy podpisali umowe o zachowanie poufnosci.

Artykut 8

Konsultacje z organizacjami zainteresowanych stron podczas wspélnych ocen klinicznych

Podgrupa ds. JCA moze w dowolnym momencie podczas wspdlnej oceny klinicznej wystapi¢ — za posrednictwem czlon-
kow sieci zainteresowanych stron ds. HTA — do organizacji pacjentéw, organizacji pracownikéw stuzby zdrowia lub spo-
Yecznosci klinicznej i akademickiej o wniesienie wkladu w przedmiocie choroby i obszaru terapeutycznego.

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1; ELL: http://data.curo
opa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Artykut 9

Proponowany zakres oceny

1. Osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspdloceniajacej, ustala proponowany zakres oceny wraz z zestawem parame-
tréw wspdlnej oceny klinicznej pod wzgledem populacji pacjentéw, interwencji, komparatoréw i efektéw zdrowotnych,
z uwzglednieniem informacji przekazanych przez podmiot opracowujacy technologie medyczna zgodnie z art. 2. Osoba
oceniajaca lub wspdloceniajaca moze w dowolnym momencie podczas ustalania proponowanego zakresu oceny wystgpic
— za podrednictwem sekretariatu ds. HTA — do pacjentéw, ekspertéw klinicznych lub innych odpowiednich ekspertéw
wybranych zgodnie z art. 6 o wniesienie wkltadu w przedmiocie zakresu oceny. Sekretariat ds. HTA udostgpnia ten wklad
calej podgrupie ds. JCA.

2. Sekretariat ds. HTA udostgpnia proponowany zakres oceny czlonkom podgrupy ds. JCA. Na podstawie wkladu
wniesionego przez panstwa czlonkowskie osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspdéloceniajacej, przygotowuje propono-
wany skonsolidowany zakres oceny, ktéry odzwierciedla potrzeby panstw czlonkowskich.

3. Sekretariat ds. HTA udostepnia proponowany skonsolidowany zakres oceny pacjentom, ekspertom klinicznym
i innym odpowiednim ekspertom wybranym zgodnie z art. 6 i umozliwia im wniesienie wkladu.

Artykut 10

Finalizacja zakresu oceny

1. Podczas posiedzenia poswigconego konsolidacji zakresu oceny podgrupa ds. JCA omawia proponowany skonsolido-
wany zakres oceny, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2, a takze wklad pacjentéw, ekspertow klinicznych i innych odpowiednich
ekspertow. Podgrupa ds. JCA moze za posrednictwem sekretariatu ds. HTA zaprosi¢ pacjentéw, ekspertéw klinicznych
i innych odpowiednich ekspertow, by przedstawili swoj wkiad podczas specjalnej czgsci posiedzenia poswigconego konso-
lidacji zakresu oceny.

2. Podgrupa ds. JCA finalizuje zakres oceny nie pdzniej niz 10 dni od daty przyjecia wykazu pytan przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Podgrupa ds. JCA finalizuje zakres oceny w terminie 75 dni od dnia, w ktérym Europejska Agencja Lekéw przyjmie do roz-
patrzenia wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiang warunkéw istniejacego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, jezeli:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podlega procedurze przyspieszonej oceny,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

b)  przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej jest produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 i w przypadku ktérego zmiana w warunkach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest tego rodzaju, o ktérym mowa w pkt 2 lit. a) zalacznika I do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, i odpo-
wiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu.

3. Sekretariat ds. HTA udostepnia zakres oceny sfinalizowanej przez podgrupe ds. JCA podmiotowi opracowujgcemu
technologie medyczng w pierwszym wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2021/2282.

Artykut 11

Posiedzenie wyjasniajace zakres oceny

Sekretariat ds. HTA zaprasza podmiot opracowujacy technologie medyczna, na jego wniosek, na posiedzenie z podgrupg
ds. JCA, poSwigcone wyjasnieniu zakresu oceny. Posiedzenie takie odbywa si¢ nie pdzniej niz 20 dni od dnia, w ktérym
podgrupa ds. JCA sfinalizuje zakres oceny.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj
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Artykut 12

Dokumentacja i dalsze dane na potrzeby wspélnej oceny klinicznej, przekazane przez podmiot opracowujacy
technologie medyczna

1. Podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng przedklada sekretariatowi ds. HTA na potrzeby wspélnej oceny kli-
nicznej produktu leczniczego — w formacie cyfrowym — dokumentacje, o ktérg zwrdcita si¢ Komisja w pierwszym wezwa-
niu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Dokumentacje, jak réwniez wszelkie dodatkowe
informacje, dane, analizy i inne dowody przekazane przez podmiot opracowujacy technologie medyczng na potrzeby
wsp6lnej oceny klinicznej produktu leczniczego, badz jej aktualizacje, przedklada si¢ wedlug szablonu zamieszczonego
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

2. Termin przedlozenia dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, wynosi 100 dni od daty przekazania pierwszego wez-
wania podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczng. Termin ten wynosi jednak 60 dni, jezeli:

a)  wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podlega procedurze przyspieszonej oceny,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

b)  przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej jest produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 i w przypadku ktérego zmiana w warunkach istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest tego rodzaju, o ktérym mowa w pkt 2 lit. a) zalgcznika Il do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, i odpo-
wiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu.

3. Sekretariat ds. HTA moze w uzasadnionych przypadkach przedluzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2, za zgoda
osoby oceniajgcej i osoby wspoloceniajacej oraz przy uwzglednieniu harmonogramu oceny w ramach scentralizowanej
procedury. Takie przedluzenie nie moze jednak przekroczy¢ terminu okre$lonego w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282.

4. Brakujace informacje, dane, analizy i inne dowody wskazane w drugim wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, podmiot opracowujgcy technologie medyczng przedklada w terminie 15 dni od
daty przekazania drugiego wezwania Komisji temu podmiotowi. Termin ten wynosi jednak 10 dni, jezeli:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podlega procedurze przyspieszonej oceny,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

b)  przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej jest produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 i w przypadku ktérego zmiana w warunkach istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest tego rodzaju, o ktérym mowa w pkt 2 lit. a) zalgcznika Il do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, i odpo-
wiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu.

Jezeli braki w informacjach sg nieznaczne, termin, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 7 dni.

5. W przypadku gdy osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspéloceniajacej, w dowolnym momencie podczas przygoto-
wywania projektu raportu ze wspdlnej oceny klinicznej oraz projektu raportu podsumowujacego uzna, zgodnie z art. 11
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze niezbedne sg dalsze specyfikacje lub wyjasnienia lub dodatkowe informagje,
dane, analizy lub inne dowody, sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologi¢ medyczng o prze-
kazanie takich informacji, danych, analiz lub innych dowodéw w terminie okrelonym przez osobg¢ oceniajaca i osobe
wspoloceniajaca, w zaleznosci od charakteru informacji, ktérych dotyczy takie wezwanie. Termin ten ustala si¢ na co naj-
mniej 7 dni i nie wigcej niz 30 dni, liczac od daty przekazania podmiotowi opracowujacemu technologie medyczna takiego
wezwania.

6. W przypadku gdy grupa koordynacyjna podejmie decyzje o wznowieniu wspdlnej oceny klinicznej na podstawie
art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, podmiot opracowujacy technologie medyczng w odpowiedzi na wezwanie
sekretariatu ds. HTA przedklada aktualizacje wczesniej przekazanych informacji, danych, analiz i innych dowodéw zgodnie
z art. 10 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, w terminie okreslonym przez osobg oceniajaca i osobg wspéloceniajaca,
w zaleznosci od charakteru informacji, danych, analiz lub innych dowodéw, ktérych dotyczy takie wezwanie. Termin ten
ustala si¢ na co najmniej 7 dni i nie wigcej niz 30 dni, liczac od daty przekazania podmiotowi opracowujacemu technologie
medyczng takiego wezwania.
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7. Jezeli w trakcie wspdlnej oceny klinicznej podmiot opracowujacy technologie medyczna przedstawi Europejskiej
Agengji Lekéw nowe dane z badan biomedycznych, powiadamia o tym sekretariat ds. HTA i przedkfada te dane na wezwa-
nie wystosowane przez osob¢ oceniajacg z pomocg osoby wspétoceniajgcej. Do tego wezwania stosuje si¢ terminy, o ktd-
rych mowa w ust. 5.

8. Po otrzymaniu dokumentacji i dalszych danych przedlozonych przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczna
zgodnie z ust. 1, 4, 5, 6 i 7 sekretariat ds. HTA udostepnia t¢ dokumentacje i dane jednocze$nie osobie oceniajacej, osobie
wspoloceniajacej i podgrupie ds. JCA.

Artyku} 13

Potwierdzenie przez Komisj¢ dokumentacji na potrzeby wspdlnej oceny klinicznej

W terminie 15 dni roboczych od daty przedlozenia dokumentacji przez podmiot opracowujacy technologie medyczna
Komisja potwierdza na podstawie aktualnie dostgpnych informacji, w stosownych przypadkach w porozumieniu z osoba
oceniajacg i osobg wsp6loceniajacy, czy dokumentacja na potrzeby wspélnej oceny klinicznej produktu leczniczego spetnia
wymogi okreslone w art. 9 ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Termin ten wynosi jednak 10 dni roboczych,
jezeli:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podlega procedurze przyspieszonej oceny,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

b)  przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej jest produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 i w przypadku ktérego zmiana w warunkach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest tego rodzaju, o ktérym mowa w pkt 2 lit. a) zalgcznika II do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, i odpo-
wiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu.

Artykut 14

Projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujacego

1. Osoba oceniajgca, z pomoca osoby wspdloceniajgcej, przygotowuje projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej
i projekt raportu podsumowujgcego z wykorzystaniem szablonéw zamieszczonych w zalgcznikach II i IIl. Osoba ocenia-
jaca lub wspéloceniajgca moze w dowolnym momencie podczas przygotowywania projektu raportu ze wspdlnej oceny kli-
nicznej i projektu raportu podsumowujacego zwrdcic si¢ za poSrednictwem sekretariatu ds. HTA do pacjentéw, ekspertow
klinicznych lub innych odpowiednich ekspertéw wybranych zgodnie z art. 6 o wniesienie wkladu. Sekretariat ds. HTA udo-
stepnia ten wklad calej podgrupie ds. JCA.

2. Sekretariat ds. HTA udostgpnia przygotowany przez osobg oceniajaca, z pomoca osoby wspdloceniajgcej, projekt
raportu ze wsp6lnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujacego podgrupie ds. JCA do zaopiniowania. Po rozpa-
trzeniu uwag cztonkéw podgrupy ds. JCA osoba oceniajgca, z pomocg osoby wspéloceniajacej, przygotowuje poprawiony
projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu podsumowujacego.

3. Sekretariat ds. HTA udostgpnia poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt
raportu podsumowujacego pacjentom, ekspertom klinicznym i innym odpowiednim ekspertom wybranym zgodnie
z art. 6 oraz umozliwia im wniesienie wkladu w poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony
projekt raportu podsumowujacego.

4. Sekretariat ds. HTA przekazuje poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt
raportu podsumowujacego podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczng. Podmiot opracowujgcy technologie
medyczng sygnalizuje wszelkie czysto techniczne lub faktyczne nieScistoici oraz wszelkie informacje, ktore uwaza za
poufne, w terminie 7 dni od daty otrzymania poprawionego projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej i poprawionego
projektu raportu podsumowujacego. Podmiot opracowujacy technologie medyczng uzasadnia, dlaczego informacje, ktére
uwaza za poufne, majg charakter szczeg6lnie chronionych informacji handlowych.

Termin, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 5 dni od dnia, w ktérym podmiot opracowujacy technologie
medyczng otrzymal poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu podsumowu-
jacego, jezeli:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podlega procedurze przyspieszonej oceny,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;
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b)  przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej jest produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 i w przypadku ktérego zmiana w warunkach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest tego rodzaju, o ktérym mowa w pkt 2 lit. a) zalgcznika IT do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, i odpo-
wiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu; lub

0) podczas wspélnej oceny klinicznej ustalono nowy zakres oceny zgodnie z art. 16 niniejszego rozporzadzenia.

5. W przypadku gdy podmiot opracowujacy technologie medyczng przedklada nowe dane kliniczne z wlasnej inicja-
tywy na podstawie art. 11 ust. 2 zdanie trzecie rozporzadzenia (UE) 2021/2282, podgrupa ds. JCA zapewnia, aby te nowe
dane kliniczne zostaly uwzglednione w raporcie ze wspélnej oceny klinicznej, pod warunkiem ze zostang przekazane nie
p6Zniej niz 7 dni od przyjecia ostatecznej opinii przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Artykut 15

Finalizacja poprawionego projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej i poprawionego projektu raportu
podsumowujgcego

1. Podgrupa ds. JCA omawia na posiedzeniu poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony
projekt raportu podsumowujacego, a takze wklad wniesiony zgodnie z art. 14 ust. 3 i 4. Podgrupa ds. JCA moze za posred-
nictwem sekretariatu ds. HTA zaprosi¢ pacjentow, ekspertéw klinicznych lub innych odpowiednich ekspertoéw na specjalng
cz¢s¢ posiedzenia poswigcong oméwieniu odpowiednich poprawionych projektéw raportéw.

2. Podgrupa ds. JCA finalizuje poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu
podsumowujacego najpbzniej w dniu przyjecia przez Komisje decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i przedkiada je grupie koordynacyjnej do zatwierdzenia.

3. W przypadku gdy grupa koordynacyjna wznowi wspdlng oceng kliniczng na podstawie art. 10 ust. 7 rozporzadze-
nia (UE) 2021/2282 lub rozpocznie aktualizacje wspélnej oceny klinicznej na podstawie art. 14 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, a aktualizacja zakresu oceny nie jest konieczna, podgrupa ds. JCA finalizuje poprawiony projekt raportu
ze wspoélnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu podsumowujacego w terminie 180 dni od daty wznowienia
wspdlnej oceny klinicznej lub rozpoczecia aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej i przedkiada je grupie koordynacyjnej do
zatwierdzenia.

4. W przypadku gdy grupa koordynacyjna zainicjuje aktualizacj¢ wspdlnej oceny klinicznej na podstawie art. 14 roz-
porzadzenia (UE) 2021/2282 i konieczna jest aktualizacja zakresu oceny, podgrupa ds. JCA zatwierdza poprawiony zaktua-
lizowany projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony zaktualizowany projekt raportu podsumowujacego
w terminie 330 dni od dnia, w ktérym grupa koordynacyjna rozpoczela aktualizacje wspdlnej oceny klinicznej. Podgrupa
ds. JCA przedklada poprawiony zaktualizowany projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony zaktualizo-
wany projekt raportu podsumowujacego grupie koordynacyjnej do zatwierdzenia.

5. Jezeli termin okreslony w art. 11 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 nie ma zastosowania, grupa koordy-
nacyjna zatwierdza poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu podsumowujg-
cego w terminie 30 dni od ich otrzymania.

Artykut 16

Zmiany we wskazaniach terapeutycznych

1. Jezeli w trakcie scentralizowanej procedury nastgpi zmiana wskazan terapeutycznych pierwotnie przedtozonych
Europejskiej Agencji Lekow, osoba oceniajaca, z pomoca osoby wspéloceniajacej, ocenia, czy zmiana ta ma wplyw na
zakres oceny, i informuje o tym podgrupe ds. JCA.

2. Podgrupa ds. JCA decyduje, czy wspdlna ocena kliniczna jest kontynuowana, czy tez osoba oceniajaca, z pomoca
osoby wspdloceniajacej, ustala nowy proponowany zakres oceny. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy
technologie medyczng o decyzji podgrupy ds. JCA.

3. W przypadku ustalenia nowego proponowanego zakresu oceny stosuje sie art. 9 i art. 10 ust. 1 niniejszego rozpo-
rzadzenia z niezbednymi zmianami.
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4. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng o nowym zakresie oceny sfinalizowa-
nym przez podgrupe ds. JCA i zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczng o przedlozenie zaktualizo-
wanej dokumentacji. Do tego wezwania stosuje si¢ terminy, o ktérych mowa w art. 12 ust. 5. Art. 14 i art. 15 ust. 1 niniej-
szego rozporzadzenia stosuje si¢ z niezbednymi zmianami.

Artykut 17

Wznowienie wspélnych ocen klinicznych

1. W przypadku gdy zaprzestano wspélnej oceny Kklinicznej na podstawie art. 10 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 ijezeli co najmniej 30 dni przed uplywem terminu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 7 tego rozporzadzenia,
panistwo cztonkowskie udostepni za poSrednictwem platformy informatycznej HTA informacje, dane, analizy i inne
dowody, ktére byly objete pierwszym wezwaniem Komisji, Komisja potwierdza, czy na podstawie dostepnych w tym czasie
informacji spelnione zostaly wymogi okreslone w art. 9 ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

2. Komisja przekazuje potwierdzenie, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 10 dni roboczych od dnia, w ktérym pan-
stwo cztonkowskie udostepnito te dane, oraz, w stosownych przypadkach, w porozumieniu z osoba oceniajaca i osobg
wspoloceniajacy. Sekretariat ds. HTA informuje grupe koordynacyjng i podmiot opracowujacy technologie medyczna
o wynikach oceny przeprowadzonej przez Komisje.

3. Jezeli grupa koordynacyjna podejmie decyzje o wznowieniu wspdlnej oceny klinicznej na podstawie art. 10 ust. 7
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, zastosowanie majg art. 14 oraz art. 15 ust. 1, 3 i 5 niniejszego rozporzadzenia.

4. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologi¢ medyczna o wznowieniu wspdlnej oceny klinicz-
nej.

Artykut 18

Aktualizacje wspélnych ocen klinicznych

1. W przypadku gdy w raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej wskazano konieczno$¢ aktualizacji i stang si¢ dostepne
dodatkowe dowody do dalszej oceny, dany podmiot opracowujacy technologie medyczna informuje o tym grupe koordy-
nacyjna.

2. Podmiot opracowujacy technologie medyczng moze przekazywaé grupie koordynacyjnej nowe istotne informacje,
dane, analizy i inne dowody z wlasnej inicjatywy, nawet jezeli w raporcie ze wspélnej oceny klinicznej nie wskazano
koniecznosci aktualizacji. Na podstawie tych informacji, danych, analiz i dowodéw grupa koordynacyjna moze podjaé
decyzj¢ o wlgczeniu aktualizacji do swojego rocznego programu prac.

3. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng o decyzji grupy koordynacyjnej w spra-
wie wlaczenia aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej do rocznego programu prac grupy koordynacyjnej.

4. Do przeprowadzenia aktualizacji wsp6lnej oceny klinicznej podgrupa ds. JCA w miare mozliwosci wyznacza te
samg osobg¢ oceniajaca i osobg wspodloceniajacy, ktore uczestniczyly w pierwotnej wspélnej ocenie klinicznej, i angazuje
w aktualizacje tych samych pacjentéw, ekspertéw klinicznych lub innych odpowiednich ekspertéw. Sekretariat ds. HTA
informuje podmiot opracowujgcy technologie medyczng o rozpoczeciu aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej po wyzna-
czeniu przez podgrupe ds. JCA osoby oceniajacej i osoby wspdtoceniajacej do przeprowadzenia takiej aktualizacji.

5. Podgrupa ds. JCA decyduje, czy konieczna jest aktualizacja zakresu oceny. Jezeli podgrupa ds. JCA uzna, ze aktuali-
zacja zakresu oceny nie jest konieczna, sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng
o utrzymaniu zakresu oceny i zwraca si¢ o przedlozenie zaktualizowanej dokumentacji na potrzeby wspélnej oceny kli-
nicznej produktu leczniczego. Do tego wezwania stosuje si¢ terminy, o ktérych mowa w art. 12 ust. 6. Do przygotowania
i finalizacji zaktualizowanego projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej i zaktualizowanego projektu raportu podsu-
mowujgcego stosuje si¢ art. 14 oraz art. 15 ust. 1, 3 i 5 niniejszego rozporzadzenia.
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6.  Jezeli podgrupa ds. JCA uzna, ze konieczna jest aktualizacja zakresu oceny, sekretariat ds. HTA udostepnia pierw-
otny zakres oceny do celéw zwigzanych z okre$leniem potrzeb paristw cztonkowskich. Osoba oceniajaca, z pomocg osoby
wspoloceniajacej, przygotowuje na podstawie wkladu wniesionego przez pafistwa czlonkowskie zaktualizowany propono-
wany zakres oceny, ktory odzwierciedla potrzeby panstw cztonkowskich. Art. 9 ust. 2 i 3 oraz art. 10 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ z niezbednymi zmianami. Podgrupa ds. JCA finalizuje zaktualizowany zakres oceny w terminie
90 dni od daty rozpoczecia aktualizacji.

7. Jezeli zaktualizowano zakres oceny, sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczna
o zaktualizowanym zakresie oceny i zwraca si¢ o przedlozenie zaktualizowanej dokumentacji na potrzeby wspélnej oceny
klinicznej produktu leczniczego. Art. 12 ust. 1 i art. 13 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ z niezbednymi zmianami.
Zastosowanie maja terminy, o ktérych mowa w art. 12 ust. 2 zdanie pierwsze, art. 12 ust. 4 zdanie pierwsze i art. 12 ust. 5.

8. Jezeli Komisja potwierdzi, ze zostaly spelnione wymogi okreslone w art. 9 ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, osoba oceniajgca, z pomocg osoby wspotoceniajacej, przygotowuje zaktualizowany projekt raportu ze
wspolnej oceny klinicznej i zaktualizowany projekt raportu podsumowujacego. Do przygotowania i finalizacji zaktualizo-
wanego projektu raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i zaktualizowanego projektu raportu podsumowujacego stosuje si¢
art. 14 oraz art. 15 ust. 1, 4 i 5 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 19

Korespondencja w ramach wspélnych ocen klinicznych

Wszelka korespondencj¢ z oraz pomiedzy grupa koordynacyjng, podgrupg ds. JCA, sekretariatem ds. HTA, podmiotem
opracowujacym technologie medyczng, pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami podczas
wspolnych ocen klinicznych i ich aktualizacji przesyla si¢ w formacie cyfrowym za posrednictwem platformy informatycz-

nej HTA.
Artykut 20
Whioski o zachowanie poufnosci
1. Komisja publikuje raport ze wspdlnej oceny klinicznej i raport podsumowujgcy, o ktorych mowa w art. 12 ust. 4

rozporzadzenia (UE) 2021/2282, wraz z inng dokumentacjg wymieniong w art. 30 ust. 3 lit. d) oraz i) tego rozporzadzenia
po rozpatrzeniu opinii podgrupy ds. JCA co do charakteru szczegélnie chronionych informacji handlowych zawartych
w tej dokumentacji, ktérych traktowania jako poufnych zazgdat podmiot opracowujacy technologie medyczna.

2. Przed opublikowaniem dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, Komisja przekazuje podmiotowi opracowujacemu
technologie medyczng wykaz informacji, ktérych nie uznaje za poufne, po dokonaniu oceny uzasadnienia przedstawio-
nego przez podmiot opracowujacy technologie medyczng i uwzglednieniu opinii podgrupy ds. JCA. Komisja informuje
podmiot opracowujacy technologie medyczng o prawie do odwolania si¢ od odmowy utajnienia tych informacji.

Artykut 21

Przetwarzanie danych osobowych

1. Komisja jest administratorem danych osobowych przetwarzanych za posrednictwem platformy informatycznej HTA
zgromadzonych do celéw przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji na mocy niniejszego rozporza-
dzenia.

2. Kategorie danych osobowych niezbedne do celéw, o ktérych mowa w ust. 1, s3 nastepujace:

a) tozsamo$¢, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli wyznaczonych do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds.
JCA;

b)  tozsamos¢ i adres e-mail pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw, ktérzy zostali
wybrani do wspélnych ocen klinicznych i ich aktualizacji oraz z ktérymi prowadzono konsultacje;
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0) tozsamos¢, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli podmiotéw opracowujacych technologie medyczna;

d)  tozsamo§(, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli cztonkéw sieci zainteresowanych stron ds. HTA.

3. Do celéw zwigzanych z przeprowadzaniem wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji przedstawiciele wyzna-
czeni do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA maja dostep wylacznie do tych czgsci bezpiecznego systemu platformy
informatycznej HTA, ktére maja znaczenie z punktu widzenia wykonywanych przez nich zadan, i moga za posrednictwem
platformy informatycznej HTA wspélpracowaé z innymi przedstawicielami wyznaczonymi do grupy koordynacyjnej lub
podgrupy ds. JCA, do ktérej nalezg.

4. Dane osobowe pacjentéw uczestniczacych we wspdlnych ocenach klinicznych i ich aktualizacjach nie s publiko-
wane.
5. Komisja przechowuje dane osobowe wymienione w ust. 2 tylko tak dlugo, jak jest to konieczne do celu, o ktérym

mowa w ust. 1, i nie dluzej niz 15 lat od dnia, w ktérym osoba, ktérej dane dotycza, przestata uczestniczy¢ we wspdlnych
pracach. Komisja co 2 lata sprawdza, czy przechowywanie danych osobowych jest konieczne.
Artykut 22
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 maja 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

SZABLON DOKUMENTAC)I WSPOLNEJ] OCENY KLINICZNEJ PRODUKTU LECZNICZEGO

Informacje, dane, analizy i inne dowody w dokumentacji przedklada si¢ zgodnie z migdzynarodowymi standardami medy-
cyny opartej na dowodach oraz, w stosownych przypadkach, zgodnie z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez
HTACG na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR. Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia. Informacje, ktére nalezy
zamie$ci¢ w dokumentacji wedlug tego szablonu, przedstawia si¢ w czytelnym, w miare mozliwosci tabelarycznym forma-

cie.

Historia zmian

Niepotrzebne wiersze skreslic.

Wersja

Dokument

Odniesienie prawne

Data zlozenia

Data kontroli przez
Komisje

V0.1

Wstepna wersja dokumenta-
cji

Art.

10 ust. 2 HTAR

V0.2

(Dokumentacja zaktualizo-
wana po drugim wezwaniu
Komisji)

Art.

10 ust. 5 HTAR

V0.3

(Dokumentacja zaktualizo-
wana w odpowiedzi na wez-
wanie os6b oceniajagcych
o przedlozenie dalszych spe-
cyfikacji, wyjasnien lub
dodatkowych informacji)

Art.

11 ust. 2 HTAR

nd.

V0.4

(Dokumentacja zaktualizo-
wana w nastepstwie zmian
we wskazaniach terapeu-
tycznych)

Art.

16 ust. 4 RW

nd.

V0.5

(Dokumentacja zaktualizo-
wana po wznowieniu JCA)

Art.

10 ust. 8 HTAR

nd.

V0.6

(Dokumentacja zawierajaca
informacje wskazane przez
HTD jako poufne wrazz uza-
sadnieniem)

Art.

11 ust. 5 HTAR

nd.

itd.

V1.0

Dokumentacja do publikacji
(niezawierajgca  informacji

poufnych)

Art.

20 RW

nd.

V1.0.1

(Zaktualizowana dokumen-
tacja, w przypadku gdy
w raporcie ze wspélnej
oceny klinicznej wskazano
koniecznos¢ jej aktualizacji
i pojawily si¢c dodatkowe
dowody do dalszej oceny)

Art.

18 ust. 1 RW

nd.

V1.0.2

(Zaktualizowana dokumen-
tacja przedlozona z inicja-
tywy HTD, w przypadku
gdy pojawily si¢ dodatkowe
dowody do dalszej oceny)

Art.

18 ust. 2 RW

nd.
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Wersja Dokument Odniesienie prawne Data zlozenia Data kontroli przez
Komisje

V1.0.3 (Zaktualizowana dokumen- | Art. 18 ust. 5 RW nd.
tacja po rozpoczeciu aktuali-
zacji JCA, w przypadku gdy
aktualizacja zakresu oceny
nie jest konieczna)

V1.0.4 (Zaktualizowana dokumen- | Art. 18 ust. 6 RW
tacja po rozpoczeciu aktuali-
zacji JCA, w przypadku gdy
konieczna jest aktualizacja
zakresu oceny)

V1.0.5 (Zaktualizowana dokumen- | Art. 11 ust. 5 HTAR nd.
tacja po rozpoczeciu aktuali-
zacji JCA zawierajgca infor-
macje wskazane przez HTD
jako poufne wraz z uzasad-

nieniem)
itd.
V2.0 (Dokumentacja do publika- | Art. 20 RW nd.
gjipo sfinalizowaniu aktuali-
zacji JCA, niezawierajgca
informacji poufnych)
Wykaz skrotéw

Ponizszy wykaz zawiera sugerowane skréty. Wykaz mozna dostosowaé do dokumentacji.

Skroét Znaczenie

ATC Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

ATMP Produkt leczniczy terapii zaawansowanej

CHMP Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

CSR Sprawozdanie z badania biomedycznego

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

EMA Europejska Agencja Lekow

UE Unia Europejska

HTA Ocena technologii medycznych

HTACG Grupa Koordynacyjna Paristw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych

HTAR Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458
z 22.12.2021, s. 1, ELL: http://data.europa.euleli/reg/2021/2282/0j)

HTD Podmiot opracowujacy technologie medyczna
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Skrét Znaczenie

RW Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1381 z dnia 23 maja 2024 r. ustanawiajace,
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 w sprawie oceny technologii medycznych, prze-
pisy proceduralne dotyczgce interakcji podczas przygotowywania i aktualizacji wsp6lnych
ocen klinicznych, wymiany informacji na temat przygotowywania i aktualizacji wspdlnych
ocen klinicznych oraz udzialu w przygotowaniu i aktualizacji na szczeblu Unii wspdlnych
ocen klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze ustanawia-
jace szablony dokumentéw na potrzeby tych wspélnych ocen klinicznych (Dz.U. L, 2024/
1381, 24.5.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1381/0j)

JCA Wspélna ocena kliniczna

INe Wspdlna konsultacja naukowa

PICO Zestaw parametrow wspdlnej oceny klinicznej pod wzgledem: populacji pacjentéw — interwen-
¢ji — komparatoréw — efektoéw zdrowotnych

PRIME Program lekéw priorytetowych Europejskiej Agencji Lekow

RCT Badanie randomizowane z grupa kontrolng

RoB Ryzyko obcigzenia metody

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

itd.

Spis tresci

Wykaz tabel
1. Informacje ogélne
1.1. Informacje na temat produktu leczniczego poddawanego ocenie i HTD

1.2

1.3.

W tej sekeji zamieszcza sie:
— nazwe produktu leczniczego poddawanego ocenie (,produkt leczniczy”);

— nazwe i staly adres HTD. W przypadku gdy HTD odpowiedzialny za przedlozenie produktu leczni-
czego do zatwierdzenia przez organ regulacyjny jest inny niz HTD przedkladajacy dokumentacje na
potrzeby JCA tego produktu leczniczego, podaje si¢ nazwe i adresy obu podmiotéw opracowujgcych
technologie medyczna.

Wezesniejsze oceny prowadzone na podstawie HTAR

W sekeji tej wskazuje sig, czy produkt leczniczy poddawano juz ocenie na podstawie HTAR. Jezeli tak,
w sekcji zamieszcza si¢ wskazanie terapeutyczne, date i odniesienie do poprzedniego raportu ze wspélnej
oceny klinicznej.

Streszczenie

W niniejszej sekcji przedstawia sie zwiezle streszczenie dokumentacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zakresu oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6 HTAR i przedstawionego HTD w pierwszym wezwaniu
Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 HTAR (,zakres oceny”). W streszczeniu zamieszcza sig:

— zakres oceny, z wyraznym wskazaniem wszelkich PICO, w odniesieniu do ktdrych nie przedstawiono
wynikow, oraz wyjasnienie powodéw ich pominiecia;
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2. Kontekst

2.1.

— podsumowanie wynikéw dotyczacych wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenistwa produktu

leczniczego (np. miary efektu wraz z dokladnoscia statystyczng pomiaru kazdego z tych efektéw)
w odniesieniu do zakresu oceny, ze wskazaniem, czy wyniki oparto na dowodach bezposrednich czy
posrednich. Wyniki podaje si¢ oddzielnie dla kazdego PICO;

— stopien pewnosci co do wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczefistwa w odniesieniu do PICO.

Charakterystyka schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu, profilaktyce lub diagnozowaniu

Przeglad informacji na temat schorzenia

W tej sekcji zamieszcza sig:

opis schorzenia, w ktérego leczeniu, profilaktyce lub diagnozowaniu ma by¢ stosowany produkt lecz-
niczy, w tym kryteria jego diagnozowania, w miare mozliwosci ze wskazaniem znormalizowanego
kodu, takiego jak kod Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych
(ICD) lub kod wedlug Diagnostycznego i statystycznego podrecznika zaburzen psychicznych (DSM),
oraz wersji tego kodu;

w stosownych przypadkach opis gtéwnych stadiéw lub podtyp6éw schorzenia;

wszelkie czynniki prognostyczne, ktore moga mie¢ wplyw na przebieg choroby lub schorzenia oraz
rokowania zwigzane z tg chorobg bez uwzglednienia nowego leczenia;

szacunkowg aktualng chorobowos¢ lub zachorowalno$¢ na odnosne schorzenie w pafnistwach EOG,
w ktérych stosuje si¢ HTAR, oraz, w stosownych przypadkach, opis wszelkich istotnych réznic migdzy
tymi pafstwami EOG;

opis objaw6w i obcigzenia pacjentéw zwigzanego ze schorzeniem, przy uwzglednieniu m.in. takich
aspektow jak bol, niepelnosprawnosé, problemy psychospoleczne i inne czynniki warunkujace zacho-
rowalnos¢ i jako$¢ zycia z perspektywy pacjenta;

w przypadku schorzen, ktére skutkuja niepelnosprawnoscia lub rodza potrzebe opieki przez opiekuna
rodzinnego, oraz terapii, ktére wymagaja wprowadzenia istotnych zmian organizacyjnych w systemie
opieki zdrowotnej (np. z powodu ograniczenr produkcyjnych) lub gtéwnych powigzanych procedu-
rach: zamieszcza si¢ krotki opis organizacyjnych i spotecznych skutkéw schorzenia i jego leczenia,
podajac okreslony kontekst na potrzeby interpretacji wynikéw.

Przedstawia si¢ odniesienia do o§wiadczen. Pelny tekst odniesient podaje si¢ w dodatku D.1.

Charakterystyka docelowej populacji pacjentéw

W przypadku gdy docelowa populacja ma wezszy zakres niz dane schorzenie w ujeciu 0gélnym, w tej sek-
¢ji zamieszcza si¢:

— nazwe i opis wzorcowej domyslnej docelowej populacji pacjentéw, tj. wskazanie terapeutyczne zapro-

ponowane przez HTD we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiang w istniejacym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu przedtozonym EMA lub, w stosownych przypadkach, wskaza-
nie terapeutyczne ujete w pozytywnej opinii CHMP lub ChPL;
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2.2.

2.2.1.

— opis i uzasadnienie proponowanego miejsca docelowej populacji pacjentéw w Sciezce leczenia
pacjentow;

— w stosownych przypadkach informacje o plci, wieku i innych cechach szczeg6lnych;

— opis wszelkich subpopulacji pacjentéw, w tym kryteriéw ich identyfikacji, o ile zostaly one szczegé-
fowo okreslone w zakresie oceny, oraz, w stosownych przypadkach, dalszych subpopulacji pacjentéw;

— opis naturalnego rozwoju schorzenia (w stosownych przypadkach w podziale na subpopulacje
pacjentow).

Przedstawia si¢ odniesienia do o$wiadczen. Pelny tekst odniesien podaje si¢ w dodatku D.1.

Zarzadzanie kliniczne schorzeniem

W tej sekcji zamieszcza sig:

— opis Sciezki leczenia schorzenia, w ktdrego leczeniu, profilaktyce lub diagnozowaniu ma by¢ stoso-
wany produkt leczniczy, w stosownych przypadkach w podziale na poszczegdlne stadia lub podtypy
choroby lub schorzenia badz subpopulacji pacjentéw, wraz ze schematami Sciezek leczenia, ktére
obejmujg jeden lub wiele komparatoréw;

— w przypadku gdy Sciezki leczenia réznig si¢ znacznie w poszczegdlnych panstwach EOG, w ktérych
HTAR ma zastosowanie, zamieszcza si¢ opis takich réznic w opiece;

— wykaz odpowiednich wytycznych klinicznych na szczeblu europejskim, np. opracowanych przez euro-
pejskie stowarzyszenia lub towarzystwa medyczne, jezeli sa dostgpne.

Przedstawia si¢ odniesienia do o$wiadczen. Pelny tekst odniesien podaje si¢ w dodatku D.1.

Charakterystyka produktu leczniczego

Charakterystyka produktu leczniczego

W tej sekcji opisuje si¢ charakterystyke produktu leczniczego, a w szczeg6lnosci podaje si¢ nastgpujace
informacje o produkcie leczniczym:

— nazwe zastrzezong; substancje czynng (substancje czynne),
— postaé farmaceutyczng (postacie farmaceutyczne),

— wskazanie terapeutyczne,

— mechanizm dzialania,

— klasa terapeutyczna,

— kod ATC, jezeli zostal nadany,

— sposéb podania,

— dawki i czestotliwo$¢ dawkowania,

— czas trwania leczenia, dostosowanie dawki i stosowanie skojarzone z innymi interwencjami.

Przedstawia si¢ odniesienia do o§wiadczen. Pelny tekst odniesient podaje si¢ w dodatku D.1.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Wymagania/instrukcje stosowania

W tej sekeji zamieszcza sig:

— opis wszelkich niezbednych kwalifikacji personelu i wyposazenia, ktére jest konieczne do stosowania
produktu leczniczego, w tym wszelkich wymaganych testow lub badai. W przypadku gdy takie wypo-
sazenie wyczerpujgco opisano w sekcji 2.2.1, w tej sekcji zamieszcza si¢ odniesienie do tego opisu
z zastrzezeniem, Ze nie ma Zadnych dodatkowych wymagan;

— w stosownych przypadkach opis wszelkich $rodkéw (z wyjatkiem $rodkéw do zastosowan ogdlnych),
ktére sg konieczne do stosowania produktu leczniczego.

W stosownych przypadkach i w miarg potrzeb podawanie i dawkowanie produktu leczniczego opisuje si¢
w podziale na okreslone subpopulacje lub grupy pacjentow.

Przedstawia si¢ odniesienia do o$wiadczen. Pelny tekst odniesien podaje si¢ w dodatku D.1.

Status regulacyjny produktu leczniczego

W tej sekji zamieszcza sig:

— status regulacyjny produktu leczniczego we wskazaniu rozpatrywanym w ramach JCA w panstwach
EOG, w ktérych HTAR ma zastosowanie, w Australii, Kanadzie, Chinach, Japonii, Zjednoczonym Kré-
lestwie, Stanach Zjednoczonych Ameryki i, w stosownych przypadkach, w innych pafstwach;

— szczegbtowe informacje dotyczace Sciezki proceduralnej produktu leczniczego w UE, takie jak ozna-
czenie jako sierocy produkt leczniczy, warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz ze
szczegblnymi obowigzkami wynikajacymi z warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ATMP, PRIME lub plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej (,PIP”);

— szczegbtowe informacje na temat trwajacych lub planowanych programéw wezesnego dostepu/indy-
widualnego stosowania w EOG;

— informacje o innych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu w pafistwach EOG, w ktérych HTAR
ma zastosowanie, ktére dotyczg innych wskazan, z wylaczeniem wskazania uwzglednionego w przed-
miotowej wspélnej ocenie klinicznej, oraz informacje o dodatkowych wskazaniach juz przedlozonych
EMA i aktualnie rozpatrywanych.

Przedstawia si¢ odniesienia do o$wiadczen. Pelny tekst odniesien podaje si¢ w dodatku D.1.

Wsp6lne konsultacje naukowe zwigzane z JCA

W przypadku gdy produkt leczniczy byt przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych na podstawie
HTAR, w tej sekcji wyjasnia si¢ wszelkie odstepstwa od zalecanej propozycji dotyczacej generowania dowo-
déw. Zalecenia dokumentuje sie¢ w dodatku D.9.

3. Zakres oceny

W tej sekeji zamieszcza sig:

— zakres oceny w formacie przekazanym HTD w pierwszym wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1
HTAR;

— wyszczeg6lnienie wszelkich PICO, w odniesieniu do ktérych nie przedstawiono wynikéw, oraz wyjasnienie
przyczyn ich pominiecia.
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Opis metod stosowanych przy opracowywaniu tresci dokumentacji

W niniejszej sekcji zamieszcza sig opis metod stosowanych przy opracowywaniu tre$ci dokumentacji, z uwzglednie-
niem wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli s dostepne.
Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia.

4.1. Kryteria wyboru badan na potrzeby JCA

W niniejszej sekcji okresla si¢ kryteria wlaczenia i wylaczenia badan, ktére nalezy uwzgledni¢ na potrzeby
JCA, stosownie do zakresu oceny i z uwzglednieniem wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG
zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sg dostepne. Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia. Specyfi-
kacje kryteriéw wigczenia i wylgczenia podaje si¢ w odniesieniu do kazdego PICO, w stosownych przypad-
kach.

4.2. Wyszukiwanie informacji i wybér odpowiednich badan

4.2.1. Wyszukiwanie informacji

HTD przeprowadza proces wyszukiwania informacji, aby zidentyfikowa¢ dowody wykorzystane w przygo-
towaniu dokumentacji.

W procesie wyszukiwania w sposéb systematyczny uwzglednia si¢ nastgpujace zrédla informacgji:

1) kliniczne badania skutecznosci i bezpieczefistwa oraz w stosownych przypadkach inne stosowne bada-
nia przeprowadzone lub sponsorowane przez HTD lub przez strony trzecie, aby uwzgledni¢ wszystkie
aktualnie opublikowane i niepublikowane informacje (dane, analizy i wszelkie inne dowody) na temat
badan dotyczacych produktu leczniczego, ktorych HTD byt sponsorem, a takze odpowiednie informa-
cje na temat badan przeprowadzonych przez strony trzecie, jezeli s dostepne;

2) bibliograficzne bazy danych. Wyszukiwanie przeprowadza si¢ co najmniej w bibliograficznej bazie
danych National Library of Medicine (MEDLINE) oraz w bazie danych Cochrane Central Register of
Controlled Trials;

3) rejestry badan i rejestry wynikéw badan (bazy danych badan klinicznych);
4) raporty z oceny technologii medycznych dotyczace produktu leczniczego bedacego przedmiotem JCA
z panstw EOG, w ktérych HTAR ma zastosowanie, oraz z Australii, Kanady, Zjednoczonego Krélestwa

i Stanéw Zjednoczonych Ameryki;

5) dane dotyczace bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci klinicznej zawarte w dokumentacji przedto-
zonej EMA;

6) rejestry pacjentow.

W tej sekcji zamieszcza sig:

— wykaz Zrddel, ktére byly systematycznie przeszukiwane w kierunku badan, ktére maja znaczenie dla
JCA stosownie do zakresu oceny, oraz date kazdego wyszukiwania. Data graniczna wyszukiwania
wynosi maksymalnie 3 miesigce przed przedlozeniem dokumentacji;

— wskazanie, czy i kiedy moga sta¢ si¢ dostepne nowe dane majgce znaczenie dla zakresu oceny.

Wszystkie strategie wyszukiwania wyczerpujaco dokumentuje si¢ w dodatku D.2.

4.2.2.  Wybdr odpowiednich badan

W tej sekcji dokumentuje si¢ podejscie, ktore zastosowano podczas wyboru odpowiednich badafi na pod-
stawie wynikéw wyszukiwania informacji zgodnie z kryteriami wlgczenia i wylaczenia okreslonymi w sek-
cji 4.1. Specyfikacje w stosownych przypadkach okresla si¢ w odniesieniu do kazdego PICO. Jezeli proces
wyboru rézni si¢ od tego, co zasugerowano w wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgod-
nie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, zamieszcza si¢ opis i wyjasnienie tych odstepstw.
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4.3.

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.3.6.

4.3.7.

5. Wyniki

Analiza i synteza danych

W tej sekcji opisuje si¢ metody stosowane do analizy i syntezy danych. Metody stosowane w przygotowaniu
dokumentacji i ich opis muszg by¢ zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowo-
dach, z uwzglednieniem wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d)
HTAR, jezeli sa dostepne. Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia.

Dokumentacj¢ bazowg kazdej z analiz, tj. CSR, protokoly badan i plany analizy statystycznej (w tym na
potrzeby podsumowania dowodow) oraz szczegétowe informacje na temat kazdego uzytego oprogramo-
wania, a takze kod programu i uzyskane wyniki podaje si¢ w odpowiednich czgsciach dodatku D.

Ta sekcja obejmuje nastepujace aspekty metodyczne w nastepujacych odpowiednich podsekejach:

Opis projektu i metodyki uwzglednionych pierwotnych badan biomedycznych

Opis wynikow pierwotnych badan biomedycznych

Bezposrednie poréwnania w metaanalizach w parach

Protokét badan podsumowujacych dowody, w tym odpowiedni plan analizy statystycznej, zamieszcza si¢
w dodatku D.5.

Poréwnania posrednie

Protokét badan podsumowujacych dowody, w tym odpowiedni plan analizy statystycznej, zamieszcza si¢
w dodatku D.5.

Analizy wrazliwosci

W tej sekeji opisuje sig i uzasadnia metody wszystkich przeprowadzonych analiz wrazliwosci. Opisuje si¢
w niej cel lub parametr metodyczny, ktérego dotyczy analiza wrazliwosci, a takze zaloZenia bazowe.

Analizy podgrup i inne czynniki modyfikujace

Specyfikacja dalszych metod, jezeli s3 wymagane

W tej sekcji opisuje si¢ wszelkie inne metody, ktdrych uzyto, by uzyskaé wyniki przedstawione w dokumen-
tacji.

Wyniki przedstawione w dokumentacji musza by¢ zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na
dowodach, z uwzglednieniem wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d)
HTAR, jezeli sa dostgpne. Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia.

Wryniki prezentuje si¢ z wykorzystaniem odpowiednio tekstu, wykresow i tabel.

Wyniki dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczefistwa przedstawia si¢ w podziale na kazde bada-
nie biomedyczne i podsumowanie dowodéw, w tym poréwnania bezposrednie i posrednie.
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5.1. Wiyniki procesu wyszukiwania informacji

Wyniki poszczegdlnych etapéw procesu wyszukiwania informacji przedstawia si¢ w przejrzysty sposéb.
Podaje si¢ nastepujace informacje w odniesieniu do kazdego badania: numer referencyjny badania, status
badania, czas trwania badania oraz, w stosownych przypadkach, date graniczna gromadzenia danych oraz
ramiona badania. Identyfikuje si¢ i wymienia badania nieuwzglednione w dokumentacji w podziale na
poszczeg6lne etapy wyszukiwania informacji. Podaje si¢ powdd wykluczenia kazdego z takich badan.

Przedstawienie wynikéw obejmuje nastepujace podsekcje:

5.1.1.  Wykaz badan przeprowadzonych lub sponsorowanych przez HTD lub przez strony trzecie

W tej sekeji podaje si¢ informacje na temat wszystkich badan przeprowadzonych lub sponsorowanych
przez HTD i strony trzecie, o ktérych mowa w zalaczniku I lit. b) do HTAR, w tym informacje na temat
wszystkich badan bedacych zrédlem danych dotyczacych bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci kli-
nicznej zawartych w dokumentacji przedtozonej EMA. Wykaz ogranicza si¢ do badan z udziatem pacjen-
téw we wskazaniu terapeutycznym, ktérego dotyczy przygotowywana dokumentacja. W sekgji tej wska-
zuje si¢ rowniez, czy i kiedy w okresie oceny moga staé si¢ dostepne nowe dane majace znaczenie dla
zakresu oceny.

5.1.2.  Badania zidentyfikowane podczas przeszukiwania bibliograficznych baz danych

W tej sekcji przedstawia si¢ wyniki wyszukiwania badan dotyczacych produktu leczniczego oraz, w stosow-
nych przypadkach, jego jednego lub wielu komparatoréw w bibliograficznych bazach danych (np. metaa-
naliz posrednich).

5.1.3.  Badania w rejestrach badan i rejestrach wynikéw badan (baza danych badan klinicznych)

W tej sekcji przedstawia si¢ wyniki wyszukiwania badan dotyczacych produktu leczniczego oraz, w stosow-
nych przypadkach, jego jednego lub wielu komparatoréw w rejestrach badan/rejestrach wynikéw badan.

5.1.4. Raporty z oceny technologii medycznych

W ten sekcji zamieszcza si¢ wykaz dostgpnych raportéw z HTA, ktore dotycza produktu leczniczego beda-
cego przedmiotem JCA, z panstw EOG, w ktorych HTAR ma zastosowanie, oraz z Australii, Kanady, Zjed-
noczonego Krélestwa i Stanéw Zjednoczonych Ameryki. Raporty z HTA nalezy przedstawi¢ w dodatku
D.7. Wymienia si¢ wszelkie dodatkowe odpowiednie dowody wskazane w tych raportach z HTA, ktdre nie
zostaly wskazane w innych Zrédlach.

5.1.5. Badania zawarte w dokumentacji przedtozonej EMA

W tej sekeji wymienia si¢ wszystkie kliniczne badania skutecznoci i bezpieczefistwa oraz w stosownych
przypadkach inne stosowne badania zawarte w dokumentacji przedlozonej EMA. Jezeli zaden z PICO nie
odnosi si¢ do badan o zasadniczym znaczeniu (badan gtéwnych), badania te przedstawia si¢ w dodatku
C i wyszczeg6lnia w dodatku D.6.

5.1.6. Badania z rejestrow pacjentow

W tej sekcji przedstawia si¢ wyniki wyszukiwania badan dotyczacych produktu leczniczego oraz, w stosow-
nych przypadkach, jego jednego lub wielu komparatoréw w rejestrach pacjentow.

5.1.7. Wykaz wlgczonych badart w ujeciu ogélnym i w podziale na PICO

W tej sekeji zamieszcza si¢ wykaz badan ujetych w opisie wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczen-
stwa w odniesieniu do kazdego PICO.
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5.2. Charakterystyka wiaczonych badan

W tej sekgji przedstawia sie w formie tabelarycznej informacje ogélne o projekcie badania i badanej popula-
¢ji w odniesieniu do wszystkich badafi ujetych w opisie wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczeni-
stwa pod wzgledem kazdego PICO. Podaje si¢ w szczegdlnosci nastepujace informacje:

— rodzaj i projekt badania;
— ramy czasowe i czas trwania badania;

— liczbe uczestnikéw badania, w tym kluczowe kryteria kwalifikowalnosci i miejsca prowadzenia bada-
nia;

— charakterystyke interwencji oraz jednego lub wielu komparatoréw;
— punkty koficowe badania;

— date graniczng gromadzenia danych, w stosownych przypadkach;
— liczebno$¢ préby;

— metody analityczne.

Zamieszcza si¢ charakterystyke badanych interwencji i informacje na temat przebiegu badania (tj. plano-
wane i rzeczywiste okresy obserwacji w podziale na efekty).

Uwzglednia si¢ zwigzly opis badari ujetych w dokumentacji. Szczegbétowy opis metodyki badan przedstawia
sie w dodatku A.

5.3. Wryniki badan dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenistwa

W tej sekeji przedstawia si¢ wyniki dotyczgce wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenstwa, sto-
sownie do zakresu oceny.

W tej sekcji zamieszcza si¢ rowniez wszystkie informacje niezbedne do oceny stopnia pewnosci wzgled-
nych efektéw, bioragc pod uwage mocne strony i ograniczenia dostepnych dowodéw. W szczeg6towych
informacjach wymaganych do oceny stopnia pewnosci, ktére obejmuja migdzy innymi oceng ryzyka obcia-
zenia metody, uwzglednia si¢ wytyczne metodyczne przyjete przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d)
HTAR, jezeli sg dostgpne. Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia.

Szczegblowe informacje podaje si¢ w odpowiednich dodatkach.

5.3.1.  Wyniki w odniesieniu do populacji pacjentéw <Z-1>

W tej sekcji omawia sig zakres zbiezno$ci pomiedzy populacjami pacjentéw lub jednym lub wieloma kom-
paratorami w poszczeg6lnych badaniach a odpowiednimi populacjami pacjentéw/jednym lub wieloma
komparatorami wskazanymi w zakresie oceny.

W tej sekcji przedstawia sie w podsekcjach wyniki pod wzgledem kazdego PICO w odniesieniu do populacji
pacjentow<Z-1>.

Zamieszcza si¢ oddzielng sekcje w odniesieniu do kazdej populacji pacjentéw <Z-1>, <Z-2> itp. zgodnie
z PICO.

Przedstawia si¢ informacje na temat typu analizowanego poréwnania (np. poréwnanie bezposrednie, sko-
rygowane poréwnanie posrednie), jak réwniez na temat odpowiednich ramion w badaniu w podziale na
poszczegdlne badania. Jezeli na potrzeby oceny przeanalizowano subpopulacje badania, opisuje si¢ cechy
odpowiedniej subpopulacji i podaje liczbe wiaczonych pacjentow.
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5.3.1.1. Charakterystyka pacjentéw pod wzgledem PICO < 1>

W tej sekeji przedstawia si¢ charakterystyke pacjentéw ze wszystkich badan obejmujacych odpowiednia
populacje pacjentéw ujeta w kazdym PICO. Wskazuje si¢ ewentualne réznice w populacjach wiaczonych
pacjentéw miedzy poszczegdlnymi badaniami. Jezeli populacji majacej znaczenie dla JCA odpowiada
wylacznie subpopulacja danego badania, w tej sekcji przedstawia si¢ charakterystyke pacjentéw tej wilasci-
wej populacji.

5.3.1.2. Wyniki dotyczace efektéw zdrowotnych pod wzgledem PICO < 1> i niepewno$¢ wynikéw

Przedstawia si¢ w formie tabelarycznej wyniki dotyczace efektéw zdrowotnych pod wzgledem PICO, opisu-
jace wzgledna skuteczno$¢ i wzgledne bezpieczenistwo w obrebie danej populacji pacjentéw. Sekcje rozpo-
czyna si¢ od opisu i uzasadnienia wyboru przedlozonych dowodéw (typu poréwnania) pod wzgledem
danego PICO < 1>.

W razie dodatkowych pytan dotyczacych PICO w odniesieniu do danej populacji pacjentéw dodaje si¢
nowa podsekcje z wynikami dotyczacymi efektéw zdrowotnych w odpowiedzi na konkretne pytanie doty-
czace PICO.

W tej sekcji zamieszcza sig:
— przeglad dostepnych efektow (stosownie do zakresu oceny) w podziale na poszczegélne badania;

— ogd6lne informacje o przebiegu wlaczonych badaf, rzeczywisty czas trwania leczenia i okres obserwacji
w odniesieniu do badanej interwencji i komparatora;

— opis uzytej metody podsumowania dowodéw, w tym powigzane mocne strony i ograniczenia wraz
z czynnikami wynikajacymi z tych metod i ich zastosowania, ktére mogg mie¢ wplyw na stopiefi pew-
nosci dowodéw;

— wymagane wyniki dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenstwa (tj. wzgledne efekty
produktu leczniczego na tle komparatora). W tej sekcji zamieszcza sie wyniki wszystkich indywidual-
nych badan, jak réwniez iloSciowe podsumowania wynikéw, np. z metaanaliz. Zamieszcza si¢ zwigzly
opis wynikéw analiz kazdego z przedstawionych efektow. Wskazuje si¢, czy dowody pochodza
z poréwnania bezposredniego czy poréwnania posredniego. Jezeli wyniki przedstawiono w odniesie-
niu do dat granicznych gromadzenia danych, podaje si¢ wyniki dotyczace wszystkich efektéw. Podaje
si¢ uzasadnienie zgloszonych dat granicznych gromadzenia danych. Zamieszcza si¢ informacje na
temat brakujagcych danych i przyczyn brakéw w danych, jak réwniez wyniki wszystkich analiz wrazli-
wosci;

— opis wszelkich kwestii majacych wplyw na stopiefi pewnosci wzglednych efektow.

6.  Wykaz odniesien
Dodatki

Dodatek A. Wykaz tabelaryczny i informacje na temat metod wszystkich badari uwzglednionych w JCA

Dodatek zawiera wykaz wszystkich badan zawartych w opisie wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczefistwa.
Ponadto w odniesieniu do kazdego z wymienionych badan podaje si¢ informacje na temat metod badania i schematu prze-

plywu pacjentéw.

Dodatek B. Informacje do oceny stopnia pewnosci wzglednych efektéw (m.in. ryzyko obcigzenia metody)

Dodatek C. Wyniki jednego lub wielu badan gtéwnych z programu rozwoju produktu leczniczego w warunkach klinicz-
nych (jezeli nie uwzgledniono ich w odpowiedziach na pytania dotyczace PICO)

Dodatek D. Dokumentacja bazowa

D.1. Pelne teksty odniesien

D.2. Dokumentacja wyszukiwania informacji

D.2.1. Dokumentacja strategii wyszukiwania w odniesieniu do kazdego Zrédta informacji

D.2.2. Wyniki wyszukiwania informacji w standardowym formacie
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D.3. Kod programowania programéw uzytych do analiz

W przypadku gdy analiz i odnosnych obliczen nie mozna opisaé okreslong metodg standardows, w tym dodatku podaje si¢
kod programu i uzyskane wyniki.

D.4. Sprawozdania z pierwotnych badan biomedycznych

W tym dodatku zamieszcza si¢ sprawozdania z badan biomedycznych, w tym protokoty badan i plany analizy statystycz-
nej, o ktérych mowa w zalaczniku I lit. b) do HTAR.

D.5. Sprawozdania z badan podsumowujacych dowody

W tym dodatku zamieszcza si¢ wszystkie aktualne opublikowane i niepublikowane informacje i analizy danych, w tym pro-
tokoly badar i plany analizy statystycznej, o ktérych mowa w zalaczniku I lit. b) do HTAR, wymagane do badan podsumo-
wujacych dowody.

D.6. Dane dotyczace bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci klinicznej zawarte w dokumentacji przediozonej EMA

Ten dodatek zawiera moduly 2.5, 2.7.3 1 2.7.4 wspélnego dokumentu technicznego (w formacie przedtozonym EMA) oraz
CSR (zob. CSR sekeja C.4 Sprawozdania z badafi). CSR przedstawia si¢ tylko raz w odniesieniu do kazdego badania.

D.7. Raporty z HTA dotyczace produktu leczniczego bedacego przedmiotem JCA
D.8. Informacje na temat badaii w oparciu o rejestry
Ten dodatek obejmuje badania produktu leczniczego z rejestréw pacjentéw, jezeli sg dostepne.

D.9. Informacje na temat JSC
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ZALACZNIK I

SZABLON RAPORTU ZE WSP()LNE] OCENY KLINICZNE]

Raport powinien by¢ zgodny z miedzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach, z uwzglednieniem
wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sg dostepne.

Wykaz skrétow

Ponizszy wykaz zawiera sugerowane skréty. Wykaz mozna dostosowa¢ do raportu.

Skrét Znaczenie

ATC Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

ATMP Produkt leczniczy terapii zaawansowanej

CSR Sprawozdanie z badania biomedycznego

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

EMA Europejska Agencja Lekow

UE Unia Europejska

HTA Ocena technologii medycznych

HTACG Grupa Koordynacyjna Paristw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych

HTAR Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

HTD Podmiot opracowujacy technologie medyczng

JCA Wspélna ocena kliniczna

]1SC Wspdlna konsultacja naukowa

PICO Zestaw parametrow wspdlnej oceny klinicznej pod wzgledem: populacji pacjentéw — interwen-
¢ji — komparatoréw — efektéw zdrowotnych

PRIME Program lek6éw priorytetowych Europejskiej Agencji Lekéw

RCT Badanie randomizowane z grupa kontrolng

RoB Ryzyko obcigzenia metody

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

itd.

Spis tresci

Wykaz tabel

1. Informacje ogdlne dotyczace JCA

W tej sekeji zamieszcza sig:

informacje na temat osoby oceniajacej i osoby wspéloceniajacej;

przeglad etapéw proceduralnych i ich ram czasowych;

informacje na temat zaangazowania pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertow,
a takze na temat wkladu uzyskanego od organizacji pacjentow, organizacji pracownikéw stuzby zdrowia oraz

spolecznodci klinicznej i akademickiej. Wklad ekspertéw i zainteresowanych stron przedstawia si¢ w dodatku A;

informacje na temat wcze$niejszych JSC na podstawie HTAR.
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2. Kontekst

2.1 Przeglad informacji na temat schorzenia

W tej sekeji zamieszcza sig:
— podsumowanie dotyczace schorzenia, w tym informacje o objawach, obciazeniu zwigzanym ze scho-
rzeniem i naturalnym rozwoju schorzenia, chorobowosci lub zachorowalnosci w panstwach EOG,

w ktorych HTAR ma zastosowanie, w zaleznosci od dostgpnosci tych informacji;

— krotki opis docelowej populacji pacjentéw i jej cech szczegdlnych odzwierciedlonych w zakresie oceny
ustalonym zgodnie z art. 8 ust. 6 HTAR;

— krotki opis Sciezki leczenia schorzenia, ze wskazaniem ewentualnych znaczgcych réznic w tych Sciez-
kach w poszczeg6lnych panstwach EOG, w ktérych HTAR ma zastosowanie, a takze, w stosownych
przypadkach, réznych stadiéw lub podtypéw schorzenia badz subpopulacji pacjentéw.

2.2. Charakterystyka produktu leczniczego

2.2.1.  Charakterystyka produktu leczniczego

W tej sekgji opisuje si¢ charakterystyke ocenianego produktu leczniczego (,produkt leczniczy”) i podaje sig
nastepujace informacje:

— nazwe zastrzezong;

— substancje czynna (substancje czynne);

— postaé farmaceutyczng (postacie farmaceutyczne);
— wskazanie terapeutyczne;

— posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
— mechanizm dzialania;

— kod ATC, jezeli zostal nadany.

2.2.2.  Wymagania/instrukcje stosowania

Ta sekcja zawiera opis sposobéw podania, dawkowanie produktu leczniczego i czas trwania leczenia.

2.2.3.  Status regulacyjny produktu leczniczego

W tej sekgji przedstawia si¢ informacje regulacyjne dotyczace produktu leczniczego i szczegétowe informa-
cje dotyczace ciezki proceduralnej produktu leczniczego w UE, takie jak oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy, warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz ze szczegdlnymi obowigzkami wyni-
kajacymi z warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ATMP lub PRIME. W tej sekcji zamie-
szcza si¢ réwniez szczegdtowe informacje na temat aktualnych lub planowanych programéw wczesnego
dostepu/indywidualnego stosowania w EOG.

W stosownych przypadkach zamieszcza si¢ linki do ChPL, ktéra zawiera szczegétowe informacje na temat
innych zarejestrowanych wskazan terapeutycznych, oraz do dokumentacji zawierajacej dalsze informacje
regulacyjne.

3. Zakres oceny

W tej sekeji zamieszcza sig zakres oceny ustalony zgodnie z art. 8 ust. 6 HTAR.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1381/oj 29/33



PL

Dz.U. L z 24.5.2024

Wyniki

W tej sekcji przedstawia si¢ wyniki zgodnie z miedzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach,
z uwzglednieniem wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sa
dostepne. Wszelkie odstepstwa opisuje si¢ i uzasadnia.

4.1. Wyszukiwanie informacji

Ta sekcja zawiera:
— opis wyszukiwania informacji przeprowadzonego przez HTD;
— oceng adekwatnosci Zrédel i strategii wyszukiwania zastosowanych przez HTD.

Podaje si¢ date sporzadzenia wykazu badan przeprowadzonych lub sponsorowanych przez HTD lub
przez strony trzecie, o ktérych mowa w zalaczniku I lit. b) do HTAR, a takze date ostatniego wyszuki-
wania produktu leczniczego i jednego lub wielu komparatoré6w w bibliograficznych bazach danych
oraz w rejestrach badan i rejestrach wynikéw badan (bazach danych badan klinicznych).

Szczegblowe informacje podaje si¢ w dodatku B.

4.1.1.  Sporzadzony wykaz wlaczonych badan w ujeciu ogblnym i w podziale na PICO

W tej sekeji zamieszcza si¢ w formacie tabelarycznym:

— przeglad wszystkich wlaczonych badan i odniesient do tych badan w ujeciu ogélnym i w podziale na
PICO;

— wykaz badan wlaczonych przez HTD, ktére zostaly wylaczone w toku oceny, wraz z uzasadnieniem
ich wylaczenia.

4.2. Charakterystyka wlaczonych badan i ryzyka obcigzenia metody

4.2.1. Wlaczone badania

W ten sekgji zamieszcza si¢ informacje na temat badan wlgczonych do oceny:

— informacje na temat projektu badania (np. randomizacja, zaslepianie lub badanie obserwacyjne w ukla-
dzie rownoleglym oraz kluczowe kryteria wlaczenia i wylaczenia);

— informacje na temat populacji wlaczonej do badania (np. diagnoza, ogdlny stopieni cigzkosci schorze-
nia i linia leczenia);

— charakterystyka badanych interwencji;

— informacje na temat przebiegu badania (np. planowane i rzeczywiste okresy obserwacji w podziale na
efekty);

— informacje na temat czasu trwania badania.

4.2.2. RoB

W tej sekcji opisuje si¢ oceng ryzyka obciazenia metody na poziomie badania, z uwzglednieniem wytycz-
nych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sg dostepne.
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4.3.

4.3.1.

43.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

Wiyniki badan dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenstwa

Wiyniki dotyczace wzglednej skutecznodci i wzglednego bezpieczenstwa przedstawia si¢ w odniesieniu do
kazdego PICO, wlasciwie do zakresu oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6 HTAR.

Stopient pewnosci wzglednej skutecznosci 1 wzglednego bezpieczenistwa, bioragc pod uwage mocne strony
i ograniczenia dostgpnych dowodéw, ocenia si¢ z uwzglednieniem wytycznych metodycznych przyjetych
przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sa dostepne.

Wyniki w odniesieniu do populacji pacjentéw <Z-1>

W tej sekcji omawia si¢ zakres zbieznosci pomiedzy populacjami pacjentéw lub jednym lub wieloma kom-
paratorami w poszczegdlnych badaniach a odpowiednia populacja pacjentéw/jednym lub wieloma kompa-
ratorami wskazanymi w zakresie oceny okre§lonym zgodnie z art. 8 ust. 6 HTAR.

Dla kazdej populacji pacjentéw okreslonej w PICO dodaje si¢ osobng sekcje. W tej osobnej sekeji przedsta-
wia si¢ w podsekcjach wyniki pod wzgledem kazdego PICO w odniesieniu do tej populacji pacjentéw.

Charakterystyka pacjentow

W tej sekeji przedstawia si¢ charakterystyke pacjentéw ze wszystkich badan obejmujacych odpowiednia
populacje pacjentéw pod wzgledem kazdego PICO dotyczacego tej populacji pacjentow.

Metody podsumowania dowodéw

W tej sekeji w stosownych przypadkach opisuje si¢ zwigzle metody podsumowania dowodéw stosowane
przez HTD, w tym powiazane mocne strony i ograniczenia oraz wszelkie czynniki wynikajace z tych
metod i ich stosowania, ktére moga mie¢ wplyw na pewno$¢ dowodow, z uwzglednieniem wytycznych
metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sa dostepne.

Wryniki dotyczace efektéw zdrowotnych pod wzgledem PICO < 1> i niepewno$¢ wynikow

Przedstawia si¢ wyniki dotyczace efektéw zdrowotnych pod wzgledem PICO, opisujace wzgledna skutecz-
no$¢ i wzgledne bezpieczenstwo w obrebie danej populacji pacjentow. Sekcje rozpoczyna si¢ od opisu i uza-
sadnienia wyboru przedlozonych dowodéw (typu poréwnania) pod wzgledem danego PICO < 1>.

W sekji tej przedstawia sie przeglad dostepnych efektéw stosownie do zakresu oceny, w podziale na
poszczegdlne badania.

Wiyniki dotyczgce wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczefistwa (tj. wzgledne efekty produktu lecz-
niczego na tle komparatora) obejmuja wyniki ze wszystkich poszczegdlnych badan, jak réwniez wszelkie
ilosciowe podsumowania wynikéw, np. z metaanaliz.

Zamieszcza si¢ zwigzly opis wynikéw analiz kazdego z przedstawionych efektow.

W opisie uwzglednia si¢ wszelkie kwestie majace wplyw na stopien niepewnosci tych wzglednych efektow,
z uwzglednieniem wytycznych metodycznych przyjetych przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR,
jezeli sa dostepne.

W razie dodatkowych pytan dotyczacych PICO w odniesieniu do danej populacji pacjentéw dodaje sig
nowa podsekcje z wynikami dotyczacymi efektéw zdrowotnych w odpowiedzi na konkretne pytanie doty-
czace PICO.
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4.3.2.  Wyniki badania gléwnego z programu rozwoju produktu leczniczego w warunkach klinicznych (jezeli nie
uwzgledniono ich w zadnym z PICO)

4.3.2.1. Charakterystyka badania gtéwnego
4.3.2.2. Charakterystyka pacjentow
4.3.2.3. Wyniki dotyczace efektéw zdrowotnych z badania gléwnego i niepewno$é wynikéw

5. Odniesienia
Dodatki

Dodatek A. Uwagi ekspertow i zainteresowanych stron
Dodatek B. Ocena wyszukiwania informacji

Dodatek C. Dodatkowe informacje i dane z badania, w tym niepewnos¢ wynikow
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ZALACZNIK I

SZABLON RAPORTU PODSUMOWUJACEGO WSPOLNA OCENE KLINICZNA

Raport podsumowujacy jest zwiezly i zawiera przeglad oceny czytelny niezaleznie od raportu ze wspdlnej oceny kliniczne;j.
W raporcie uwzglednia si¢ wytyczne metodyczne przyjete przez HTACG zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d) HTAR, jezeli sa
dostepne.

Raport podsumowujgcy zawiera co najmniej:

podstawowe informacje obejmujace co najmniej opis interwencji i schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu;
zakres oceny przewidziany w art. 8 ust. 6 HTAR;

informacje na temat zaangazowania pacjentow, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw, a takze na
temat wkladu uzyskanego od organizacji pacjentéw, organizacji pracownikéw stuzby zdrowia oraz spotecznosci kli-
nicznej i akademickiej;

tabele z podsumowaniem, w tym niepewno$¢ dowodéw pod wzgledem kazdego PICO wraz z krétkim opisem
wynikéw.
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