14.6.2018 1(12)

Fimea

UUSIEN SAIRAALALAAKKEIDEN NOPEA ARVIOINTI

1 Arviointiprosessin tavoitteet

Sairaalalaakkeiden nopean arvioinnin tavoitteena on:

o lisata ladkkeen kayttoonottopaatoksissa tarvittavaa tietoa
e vahentda sairaaloiden paallekkaista tyota uuden ladkkeen kayttdonoton yhteydessa
o edistaa alueellista yhdenvertaisuutta hoitojen saatavuudessa

Prosessin tavoitteena on tuottaa tietoa uuden sairaalassa kaytettavan ladkkeen hoidollisista ja talou-
dellisista vaikutuksista tilanteessa, jossa ladkkeen kayttdonottoa harkitaan sairaalassa. Arviointi pe-
rustuu osittain eri kriteereihin kuin myyntiluvan myontaminen. Arvioinnissa huomioidaan Kliinisten vai-
kutusten lisdksi myds kustannukset, ja arvioinnin kohteena olevaa laakehoitoa pyritdédn mahdollisuuk-
sien mukaan vertaamaan sen kaytdssa oleviin hoitovaihtoehtoihin.

Ehdotettu toimintatapa ei vastaa sisélloltdan ja menettelyiltdan kaikilta osin taysimittaista HTA-
arviointia (vrt. ladkekohtaiset ja laajat arvioinnit). Keskeisimp&na tavoitteena on tarkoituksenmukainen
ja eri sidosryhmien tarpeet huomioiva nopea arviointiprosessi.

2 Prosessissa arvioitavat ladkehoidot

Prosessin tavoitteena on arvioida uusia sairaalalaakkeita. Sairaalaladkkeille ei ole olemassa yksiselit-
teistd maaritelmad, mutta niitd voidaan luonnehtia esimerkiksi seuraavasti:

o |adke on tarkoitettu kaytettavaksi padasiallisesti julkisen terveydenhuollon sairaaloissa
o |adkkeen paaasiallinen ostaja Suomessa on sairaala
o kayttd tai kayttdkuntoon saattaminen edellyttda yleensa sairaalamaisia olosuhteita

Uudella ladkkeella tarkoitetaan tassa yhteydessa juuri myyntiluvan saanutta ladketté tai laaketta, jolle
on myonnetty merkittdva kayttéaiheen laajennus.

Arviointiaiheen valintaa on kuvattu tarkemmin kohdassa 3.2.
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3 Arvioinnin toteutus

3.1 Arviointiin osallistuvat tahot

Yritys (myyntiluvan haltija tai hakija)

¢ Voi toimittaa arviointiin aineistoa, jota pyritaan hyddyntamaan arviointiraporttia laadittaessa
o Tarkistaa, ettd arviointiraportti ei sisalla yrityksen toimittamia salassa pidettavia tietoja

Erityisvastuualueiden arviointiyliladkéarit ja muut ladkkeiden kayttbonottoa arvioivat tahot

e Toimivat yhteyshenkilGina erityisvastuualueilla
e Tuovat erityisvastuualueiden nakdkulmia arviointiprosessiin ja arviointimenettelyihin

Fimea

e Koordinoi arviointitoimintaa
e Tuottaa ja julkaisee arviointiraportin

Kliiniset asiantuntijat

e Avustavat arvioinnin tavoitteiden (PICO) maarittelyssa
e Kommentoivat arviointiryhman tuottamaa materiaalia seka vastaavat arviointiryhman kysy-
myksiin erityisesti nykyisten hoitokaytantdjen ja tutkimusnayton sovellettavuuden osalta

3.2 Arvioinnin prosessi

Kaavio arviointiprosessin etenemisesta on esitetty alla olevassa kuviossa (CHMP = Euroopan laake-
viraston ihmislaakekomitea).
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CHMP:n myyntilupaa puoltava kannanotto

}

Arviointiaiheen valinta ja tiedottaminen —

}

Tietopyyntd
(yrityksen vastausaika 4 - 8 viikkoa)

!

Raporttiluonnoksen laatiminen —

|

Salassa pidettéavien tietojen tarkistaminen
(yrityksen vastausaika 2 viikkoa)

}

Arviointiraportin viimeistely ja jukaiseminen <

- .
l % Suosituksen
»y l[aatiminen

Yhteistyd kliinisen
asiantuntijan kanssa

Arviointiraportin kommentointi -

Arviointiaiheen valinta ja tiedottaminen

Arviointi pyritddn kaynnistdm&an siten, ettd arvioinnin tulos on kaytettavissad mahdollisimman pian
myyntiluvan myodntamisen jalkeen. Fimea seuraa kuukausittain Euroopan laakeviraston ihmislaake-
komitean (CHMP:n) kannanottoja uusien ladkkeiden seka kayttdaiheen laajennusten myyntilupapro-
sesseista, ja valitsee sairaalalaakkeiden arviointiin soveltuvia aiheita. Sen liséksi, etta kyseessa on
sairaalassa kaytettava ladke (ks. kriteerit kohdassa 2), aiheiden tarkeysjarjestykseen asettamisessa
huomioidaan my6s muita tekijoita kuten:

e Terveysongelman yleisyys, vakavuus ja sairaustaakka

e Laakehoidon talousvaikutukset

o Laakehoidon odotetut vaikutukset kyseisen terveysongelman hoitokaytantéihin
e Mahdollisuus tuottaa arviointitietoa oikea-aikaisesti

Aihe-ehdotuksen voi tehdd myods muu taho, kuten sairaala tai ladkkeen myyntiluvan haltija/hakija.
Alustavan aihe-ehdotuksen voi mahdollisuuksien mukaan esittaa jo ennen CHMP:n kannanottoa. Ar-
vioinnin kaynnistamisesta paattaa Fimea huomioiden kulloinkin arviointiin kaytettavissa olevat voima-
varat. Fimea aikatauluttaa arvioinnin etenemisen ja tiedottaa arviointiin liittyvia tahoja arvioinnin kayn-
nistymisesta. Arvioinnin kdynnistymisesta tiedotetaan myts Fimean verkkosivuilla.

Arvioinnin aloittamisen yhteydessa voidaan sopia yrityksen kanssa aloituspalaverista, jonka tarkoituk-
sena on keskustella arvioinnin aikataulutuksesta ja siséallostd, aiheen rajauksesta seka yritykselle
kohdistettavasta tietopyynnosta.
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Tietopyynnot ja arvioinnissa kaytettava materiaali

Arviointi perustuu ensisijaisesti julkaistuihin tutkimuksiin, Euroopan laakeviraston tuottamaan julkiseen
arviointilausuntoon seka muista lahteista saataviin tietoihin. Lisaksi arvioinnissa voidaan hyddyntaa
yrityksen toimittamaa aineistoa. Arvioinnin alussa Fimea l&hettdd myyntiluvan haltijalle tietopyynndn,
jossa voidaan pyytaa lisatietoa esimerkiksi kliinisista tutkimuksista mukaan lukien kliiniset tutkimusra-
portit (CSR). Tietopyynntssa pyydetaan usein lisatietoa alaryhmaanalyyseista, hoidon kestosta, ela-
manlaatuun liittyvista tiedoista, hoidon kustannuksista, arvioidusta potilasmaaréasta Suomessa ja hoi-
don budjettivaikutuksesta. Lisaksi yritysta voidaan pyytdd maarittelemaan lisanayton keraamiseen
liittyvia tarpeita.

Tietopyyntd laaditaan tapauskohtaisesti, ja yritys voi halutessaan toimittaa Fimean kayttédn myds
muuta arviointiin liittyvda materiaalia, kuten kustannusvaikuttavuusanalyysin ja —mallin seka tahan
littyvan materiaalin (jatkossa kustannusvaikuttavuusanalyysi). Mikali yritys aikoo toimittaa kustannus-
vaikuttavuusanalyysin, yritystd pyydetddn olemaan hyvisséd ajoin (mahdollisesti jo ennen CHMP:n
paatostd) yhteydessa Fimeaan kaytantojen ja menetelmiin seka raportointiin liittyvien yksityiskohtien
sopimiseksi. Mikali yritys toimittaa kustannusvaikuttavuusanalyysin Fimean kayttton, niin kustannus-
vaikuttavuusarviointi siséllytetaédn osaksi arviointia. Muussa tapauksessa kustannusvaikuttavuutta ei
erikseen arvioida.

Vastausten toimittamiseen yritykselle annetaan aikaa nelja viikkoa. Mikali yritys sitoutuu toimittamaan
kustannusvaikuttavuusanalyysin ja —mallin seka tahan liittyvan materiaalin, vastausaika tietopyyntdon
on kahdeksan viikkoa. Yrityksella ei kuitenkaan ole velvoitetta toimittaa aineistoa. Arviointi voidaan
suorittaa myds ilman yrityksen toimittamaa aineistoa.

Yrityksen toimittama aineisto voi sisaltaa liike- tai muun salaisuuden nojalla salassa pidettavaa tietoa.
Aineiston toimittamisesta ja siihen liittyvistd kaytanndista sovitaan yrityksen kanssa erillisella sopi-
muksella (liite 2).

Raporttiluonnoksen laatiminen
Fimea koostaa arviointiraportin luonnoksen kaikesta kéaytettavissa olevasta materiaalista.
Salassa pidettavien tietojen tarkistaminen

Yritys saa Fimealta ndhtavakseen arviointiraportista luonnoksen silté osin, kun siind on hyédynnetty
yrityksen toimittamaa julkaisematonta aineistoa. Yrityksella on kaksi vilkkoa aikaa merkité luonnok-
seen sellaiset aiemmin julkaisemattomat tiedot, jotka se katsoo salassa pidettaviksi tai ilmoittaa, etta
luonnos ei sisélla salassa pidettavaa tietoa. Arviointiraportista julkaistaan versio, jossa yrityksen mer-
kitsemat julkisuuslain nojalla salassa pidettavat tiedot on peitetty. Menettelytapaa on kuvattu tarkem-
min liitteessé 2.

Arviointiraportin viimeistely ja julkaiseminen
Lopuksi Fimea viimeistelee arviointiraportin ja julkaisee sen verkkosivuillaan seka tiedottaa arvioinnis-

ta siihen liittyville tahoille. Malli arviointiraportin rakenteesta ja siind kasiteltavista asioista on liittees-
sal.
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Arviointiraportin kommentointi

Arvioinnin lopputuotetta voi kommentoida. Kommentit lahetetdan Fimean kirjaamoon. Kommentit ja
kommentoijan tiedot ovat julkisia, ja ne voidaan tarvittaessa julkaista.

Arviointiraportteja ei lahtokohtaisesti pdivitetd. Arvioinnin kohteena ollut [Adkehoito voidaan ottaa uu-
delleen arvioitavaksi esimerkiksi silloin, jos kyseisen ladkkeen kayttdaihe merkittavasti muuttuu.

Suosituksen laatiminen

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) rakentaa prosessia, joka mahdollistaisi suositus-
ten antamisen Fimean arvioimista uusista sairaalalaakkeista (tai kayttdaiheiden laajennuksista). En-
simmaiset suositusprosessit kaynnistettiin kevaalla 2017. Suositusten laatimisesta ja suositusproses-
sista vastaa Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (http://palveluvalikoima.fi/etusivu).

4  Arviointiprosessin kehittdminen

Arvioinnin menettelytavat ja sisaltd ovat jokseenkin vakiintuneet, mutta niita kehitetdén tarvittaessa
jatkuvasti eri tahojen, ja erityisesti paatoksentekijoiden, tarpeita vastaaviksi. Kehitystyé esimerkiksi
seuraavien osa-alueiden tiimoilta jatkuu edelleen:

e Hallitun kayttoonoton sopimukset. Selvitetddn mahdollisuuksia kytke& hallitun kayttéénoton sopimukset
(Managed Entry Agreement, MEA) osaksi sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan ja paatoksenteon kei-
novalikoimaa.

e Lisanayton kerddminen. Selvitetddn mahdollisuuksia tdydentda arviointitoiminnan tuottamaa tietoa ke-
radmalla systemaattisesti lisanayttoa potilastietojarjestelmistd ja terveydenhuollon rekistereistd (tai
edesauttaa téllaisen infrastruktuurin kehittymista).

e Aihevalinta ja arviointiaiheiden ennakointi. Yritys voi luottamuksellisesti informoida Fimeaa sellaisista tu-
levista laédkkeista seka kayttbaiheiden laajennuksista, jotka voisivat soveltua sairaalalaékkeiden arvioin-
tiprosessiin. Lisdksi Fimea selvittdd mahdollisuuksia ottaa kayttoon jarjestelmallinen menettelytapa ar-
viointiaiheiden ennakoitavuuden parantamiseksi.

e Pohjoismainen yhteistyd. Fimean, Norjan ladkevirasto NoMA:n ja Ruotsin Hammashuolto- ja laakekor-
vausvirasto TLV:n ylijohtajat ovat allekirjoittaneet yhteisymmarryspoytakirjan pohjoismaisen ladkehoito-
jen arviointiyhteistydn tiivistamisesta. Yhteistydhankkeet kattavat seka yhteistoiminnassa tehtavia suh-
teellisen vaikuttavuuden arviointeja etta taloudellisten vaikutusten arviointeja soveltuvin osin. Yrityksia,
jotka ovat lahiaikoina tuomassa markkinoille uusia ladkevalmisteita, pyydetaan ottamaan yhteytta kes-
kustelujen aloittamiseksi yrityksen mahdollisesta osallistumisesta yhteispohjoismaiseen arviointiin.
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LIITE 1. Arvioinnin sisélto ja arviointiraportin rakenne

Arviointiraportti jakaantuu alla kuvattuihin osa-alueisiin.

1 ARVIOINTIKYSYMYKSEN MAARITTELY

P | Vaesto (population, patients)

I Arvioitava laakehoito (intervention)

C | Vertailuhoito (comparison, comparators)

O | Lopputulokset (outcomes)

(T) | Aikahorisontti (time)

(S) | Hoitoymparisto (setting)

2 ARVIOITAVAN LAAKEHOIDON JA SEN HOITOVAIHTOEHTOJEN KUVAUS

Osiossa vastataan seuraaviin kysymyksiin:

2.1

2.2

2.3

3

Mik& arvioitava ladke on ja mihin sitad kaytetaan?
Miten arvioitavaa la&ketta kaytetaan?

Mita hoitovaihtoehtoja arvioitavalle laakkeelle on jo kaytdssa?

KLIININEN VAIKUTTAVUUS JA TURVALLISUUS

Osiossa vastataan seuraaviin kysymyksiin:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Missa tutkimuksissa arvioitavan ladkkeen vaikutuksia on arvioitu?
Mit& tutkimuksia arvioitavan ladkkeen vaikutuksista on viela meneillaan tai julkaisematta?

Mik& on arvioitavan ladkkeen vaikutus kokonaiselossaoloaikaan sen hoitovaihtoehtoihin verrat-
tuna?

Mik&a on arvioitavan laakkeen vaikutus tautitapahtumien ilmaantumiseen hoitovaihtoehtoihin
verrattuna?

Mik& on arvioitavan ladkkeen vaikutus potilaiden raportoimiin lopputuloksiin hoitovaihtoehtoihin
verrattuna? (esimerkiksi elaméanlaatu, toimintakyky)

Mika on arvioitavan ladkkeen vaikutus korvikelopputuloksiin hoitovaihtoehtoihin verrattuna?

Onko hoidon vaikutus erilainen eri potilasryhmissa (alaryhmat)?
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3.8 Millainen on arvioitavan laakkeen turvallisuus hoitovaihtoehtoihin verrattuna?

3.9 Mita epavarmuustekijoita kliiniseen vaikuttavuuteen ja turvallisuuteen liittyy?

4 KUSTANNUKSET
Osiossa vastataan seuraaviin kysymyksiin:
4.1 Mika on arvioitavan laakkeen ja sen hoitovaihtoehtojen hinta?

4.2 Millainen on arvioitavan ladkehoidon kokonaiskustannus potilasta kohti hoitovaihtoehtoihin ver-
rattuna?

4.3 Millainen budjettivaikutus arvioitavan ladkehoidon kayttoonotosta aiheutuu?

4.4 Mitd epavarmuustekij6itad kustannus- ja budjettivaikutusarvioihin liittyy?

5 KUSTANNUSVAIKUTTAVUUS (valinnainen)

Osiossa vastataan seuraaviin kysymyksiin edellyttden, etta myyntiluvan haltija on toimittanut
Fimean kaytt6on kustannusvaikuttavuusmallin seké tahan liittyvan dokumentaation:

5.1 Mitka ovat arvioitavan ladkkeen ja sen hoitovaihtoehtojen odotetut keskimaaraiset terveysvaiku-

tukset ja kustannukset?

5.2 Mika on arvioitavan ladkkeen inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) verrattuna
sen hoitovaihtoehtoihin?

5.3 Miten mallin parametreihin, kaytetyn mallin rakenteeseen ja menetelmaan liittyvaa epavarmuus
vaikuttaa kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin?

5.4 Onko arvioitavan laakkeen kustannusvaikuttavuus erilainen eri potilasryhmissa?

6 MUUT TEKIJAT (tarvittaessa)
Osiossa vastataan tarvittaessa seuraaviin kysymyksiin:

6.1 Liittyyko ladkehoitoon eettisia, organisatorisia, sosiaalisia tai juridisia nakokohtia, jotka tulisi
huomioida arvioinnissa?

6.2 Liittyyko laadkehoitoon erityisia potilasndkodkulmia, jotka tulisi huomioida arvioinnissa?
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LIITE 2. Sopimus laakehoitojen arviointiin liittyvien tietojen toimittamisesta ja kaytosta
1. Osapuolet

xxXxxxx Oy, Ky, Ay (jaljempana yritys)
(y-tunnus xxx)
Osoite

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jaljempéana Fimea)
(y-tunnus 0921536-6)
PL 55, 00034 FIMEA

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta ja yritys Oy:sta kaytetaan jaljempana
yhdessa nimitysta osapuolet.

2 Yhteyshenkilot
Fimean yhteyshenkild/-henkilot:

Etunimi Sukunimi
virkanimike
puhelinnumero
sahkopostiosoite

Yritys Oy:n yhteyshenkil6/-henkil6t:

Etunimi Sukunimi
virkanimike
puhelinnumero
sahkopostiosoite

Fimea asioi ainoastaan yrityksen ja sen yhteyshenkildiden kanssa taman sopimuksen
mukaisissa asioissa.

Yhteyshenkiloiden tehtavanéa on seurata ja valvoa sopimuksen toteutumista, tiedottaa
siith oman organisaationsa sisalla ja toiselle osapuolelle seké toimittaa ja vastaanottaa
tasséa sopimuksessa mainittuja ilmoituksia ja tietopyyntdja. Yhteyshenkilon vaihtumises-
ta tai yhteyshenkilon yhteystietojen muutoksista on viipymatta ilmoitettava toisen osa-
puolen yhteyshenkil6lle. Yhteyshenkilolla ei ole oikeutta muuttaa tamén sopimuksen si-
saltoa.

3. Maéritelmét
Tassa sopimuksessa tarkoitetaan

arvioinnilla Fimean arvioinnin kohteena olevan laakkeen hoidollisten ja taloudellisten
vaikutusten arviointia;

arviointiraportilla arviointia koskevaa Fimean julkaisua;
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aineistolla yrityksen Fimealle toimittamaa aineistoa, jota voidaan kayttaa tai hyodyntaa
arvioinnissa ja arviointiraporttia laadittaessa.

kliinisella asiantuntijalla arvioinnissa mukana olevaa erikseen nimettya asiantuntijaa, jo-
ka on velvollinen pitamaéan salassa ja olemaan kayttamatta hyvakseen, mita han on
saanut tietoonsa yrityksen liike- tai ammattisalaisuudesta taikka muista salassapidetta-
vista seikoista. Vaitiolovelvollisuus sitoo mygds tehtavan paattymisen jalkeen.

4. Sopimuksen tausta ja tarkoitus

Fimeasta annetun lain (593/2009) 2 8:n 1 momentin 8 kohdan mukaan Fimea tuottaa ja
kokoaa ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoi tata koske-
vaa yhteistyota. Tata tehtavaa toteuttaessaan Fimea tekee yhteystydssa alan toimijoi-
den kanssa laakkeiden hoidollisia ja taloudellisia arviointeja. Fimean tekemét arvioinnit
julkaistaan.

Tassa sopimuksessa sovitaan aineiston toimittamisesta arviointia varten seka kaytan-
ndn menettelytavoista ja salassapidosta, kun yritys on paattanyt luovuttaa Fimealle
aineistoa.

Samaan arviointiin voi liittyd muita yrityksia. Naiden muiden yritysten kanssa Fimea voi
tehd& vastaavan erillisen sopimuksen la&kehoitojen arviointiin liittyvien tietojen
toimittamisesta ja kaytosta.

5. Arvioinnin kohteena oleva ladke

Arviointi koskee laékkeen x hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia sairauden z hoidossa.
Yritys on laakkeen x myyntiluvan haltija.

6. Fimealle luovutettava aineisto

Fimea saa kayttdoikeuden aineistoon. Aineisto voi sisaltéaa esimerkiksi taloudellisessa
arvioinnissa hyddynnettavan tietoteknisen sovelluksen ja kirjallisia selvityksia. Aineiston
kayttdoikeus sisaltéaa oikeuden kayttaa, kopioida, muokata ja julkaista aineistoa.

Aineistoa kaytetaan vain taman sopimuksen mukaisessa arvioinnissa Fimean tarpeelli-
seksi katsomassa laajuudessa. Fimea voi paattaa olla kokonaan kayttamatta aineistoa
arvioinnissa.

Yritys vastaa siita, ettd sen Fimealle toimittama aineisto ei loukkaa voimassaolevia kol-
mannen osapuolen patentti-, tekijan- tai muita immateriaalioikeuksia.

Jos Fimeaa vastaan esitetddn immateriaalioikeuksiin perustuvia vaatimuksia, yritys on
velvollinen vastaamaan vaatimuksiin Fimean puolesta omalla kustannuksellaan. Yritys
vastaa Fimealle siitd, ettei immateriaalioikeuksia koskevista vaatimuksista tai velvoitteis-
ta aiheudu Fimealle oikeudenkayntikuluja eika vahingonkorvaus- tai muita kolmannelle
osapuolelle maksettavia kustannuksia tai muita vastuita kolmatta osapuolta kohtaan.

7. Julkisuus ja salassapito

Fimealle luovutettavan aineiston julkisuus ja salassapito maaraytyy kaikilta osin jul-
kisuuslain (621/1999) mukaisesti.
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Aineisto voi sisaltda julkisuuslain 24 8:n mukaan salassa pidettavia tietoja yksityisesta
likesalaisuudesta tai muita kyseisen lainkohdan mukaan salassa pidettavia tietoja. Tal-
laista voivat olla esimerkiksi julkaisemattomat tutkimustulokset, yrityksen kustannusvai-
kuttavuusanalyyseissa kayttama paatdsanalyyttinen malli tietoteknisena sovelluksena,
mallin kayttoon liittyva ohjeistus ja siihen liittyva terveystaloudellinen selvitys sellaisinaan
seka esimerkiksi muu kuin julkaistuun listahintaan perustuva hinnoittelutapa. Fimea
noudattaa aineiston salassapidossa julkisuuslakia.

Jos aineisto siséaltaa sellaisia osioita tai laajempia kokonaisuuksia, jotka ovat yrityksen
nakemyksen mukaan kokonaisuudessaan salassa pidettavia ja joita koskevaa arviointia
ei tasta syysta voi sisallyttaa julkaistavaan arviointiraporttiin, yritys merkitsee nama osat
selvasti jo aineiston luovuttamisvaiheessa. Yritys voi kuitenkin antaa Fimealle luvan sa-
lassa pidettavien tietojen tai ndihin perustuvien arvioiden antamiseen erikseen nimetyille
tahoille. Fimea ei vastaa yrityksen luvalla annettujen tietojen kaytdsta tai salassapidosta.

Jos yritys luovuttaa Fimealle taloudelliseen arviointiin liittyvan kustannusvaikuttavuus- tai
budjettivaikutusmallin, luovuttamisen tarkoituksena on, ettd Fimea sisallyttaa arviointira-
porttiin kuvauksen mallinnuksessa kaytetyista menetelmista ja mallinnuksen tulokset se-
k& naita koskevan arvioinnin. Talldin Fimealla on myds oikeus julkaista yrityksen toimit-
taman mallin avulla Fimean tuottamia tuloksia ja analyyseja, jotka eivat sellaisenaan il-
mene yrityksen toimittamasta taloudelliseen arviointiin liittyvasta aineistosta.

Yritys saa Fimealta nahtéavakseen arviointiraportista luonnoksen siltd osin, kun siin& on
raportoitu yrityksen toimittamaa julkaisematonta aineistoa. Yrityksell& on kaksi viikkoa
aikaa merkitéa luonnokseen sellaiset yksittaiset tiedot tai lukuarvot, jotka se katsoo jul-
kisuuslain nojalla liike- tai muun salaisuuden perusteella salassa pidettaviksi tai ilmoit-
taa, ettéd luonnos ei sisalla salassa pidettavaa tietoa. Arviointiraportin luonnokseen mer-
kittavia salassa pidettavia tietoja voivat olla esimerkiksi arviot markkinaosuuksista, muu-
hun kuin julkiseen listahintaan perustuvien laskelmien tulokset tai yksittaiset julkaisemat-
tomat tutkimustulokset. Arviointiraportista julkaistaan versio, jossa yrityksen merkitsemét
julkisuuslain nojalla salassa pidettavat tiedot on peitetty. Jos yritys ei toimita kahden vii-
kon kuluessa tietoa raportin salassa pidettavista kohdista, katsotaan tama ilmoitukseksi
siitd, etta raportti ei sisalla salassa pidettavia kohtia. Mikali Fimea péaattaa olla kaytta-
matta arviointiraportissa yrityksen toimittamaa julkaisematonta aineistoa, Fimea ei toimi-
ta yritykselle raportin luonnosta mahdollisten salassa pidettavien tietojen merkitsemista
varten.

Edella kuvattujen salassapitosddnndsten estdmattd Fimea voi ennen salassa pidettavi-
en tietojen merkitsemista antaa arviointiraportin luonnoksen ja yrityksen toimittamaan
aineistoon siséltyvia tietoja ndhtavaksi Fimean erikseen nimeamille arvioinnissa mukana
oleville kliinisille asiantuntijoille tarpeelliseksi katsomassaan laajuudessa.

Osapuolet sitoutuvat pitamaan salassa toiselta osapuolelta saamansa luottamukselli-
seksi katsottavat tiedot ja asiakirjat, jotka ovat viranomaisen toiminnan julkisuutta kos-
kevan lainsaadannon perusteella salassa pidettavia seka olemaan kayttamatta niita
muihin kuin sopimuksen mukaisiin tarkoituksiin. Mikéli aineistoon kohdistuu tietopyyntd,
ratkaistaan aineistoon kuuluvien tietojen julkisuus ja salassapito julkisuuslain mukaisesti.
Julkisuuslaki tulee aina ensisijaisesti sovellettavaksi luovutettavan aineiston julkisuuden
arvioinnissa. Talla sopimuksella iimennetaan osapuolten salassapitotahtoa. Talla sopi-
muksella ei voida kuitenkaan sitovasti maaritella tietojen salassapitoa laajemmin kuin
julkisuuslaissa on tarkoitettu. Yrityksen salassapitotahtoa kaytetdan asiakirjojen julki-
suuden arvioinnin pohjana. Fimean tulee kaikilta osin noudattaa julkisuuslain saannok-
sid, minka vuoksi Fimean julkisuuslain mukainen arvio tietojen salassapidosta ei aiheuta
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taman sopimuksen mukaista sopimusrikkomusta, vaikka arvio ei kaikilta osin vastaisi yri-
tyksen salassapitotahtoa.

Osapuolet toteavat lisaksi erikseen, etta tama sopimus liitteineen on julkinen.
8. Kustannukset

Osapuolet vastaavat kumpikin omalta osaltaan tdhan sopimukseen mahdollisesti liitty-
vista kustannuksista.

9. Sopimuksen voimassaolo ja paattyminen

Sopimus on voimassa siihen saakka, kunnes arviointi paattyy arviointiraportin julkaise-
miseen.

Voimassaolon paattymiselld arviointiraportin julkaisemiseen ei ole vaikutusta siihen mita
tassé sopimuksessa on sovittu Fimealle luovutettavasta aineistosta, julkisuudesta ja sa-

lassapidosta, kustannuksista, vahingonkorvausvelvollisuudesta, sopimuksen siirtdmises-
ta, kielesta ja sovellettavasta laista seka erimielisyyksien ratkaisemisesta.

10. Sopimuksen siirtaminen ja muuttaminen

Osapuolilla on oikeus siirtdaa sopimus sellaiselle kolmannelle osapuolelle, jolle sen teh-
tavat siirtyvat kokonaan tai osittain. Sopimuksen siirrosta on ilmoitettava toiselle osapuo-
lelle.

Muutokset on tehtava kirjallisesti. Kirjallisiksi sopimusmuutoksiksi katsotaan myds sah-
koisessa muodossa tehdyt muutokset.

11. Kieli

Tama sopimus on laadittu ja allekirjoitettu suomen kielellda. Sopimuksesta voidaan laatia
tarvittaessa englanninkielinen allekirjoittamaton kdannds, joka on epéavirallinen. Jos
suomen- ja englanninkieliset tekstit ovat keskendan ristiriidassa, sovelletaan ensisijai-
sesti suomenkielista sopimustekstia.

12. Sovellettava laki ja erimielisyyksien ratkaiseminen
Tahan sopimukseen sovelletaan Suomen lakia. Tasta sopimuksesta mahdollisesti ai-
heutuvat erimielisyydet pyritaan ratkaisemaan keskinaisin neuvotteluin. Mikali erimieli-
syytta ei voida sopia, se ratkaistaan ensiasteena Helsingin kérdjaoikeudessa.

13. Voimaantulo ja allekirjoitukset

Tama sopimus tulee voimaan, kun molempien osapuolten allekirjoittamiseen toimivaltai-
set henkilot ovat sen allekirjoittaneet.

Tata sopimusta on laadittu kaksi (2) samasanaista kappaletta, yksi kummallekin sopija-
puolelle.
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