Sujuva ja laadukas uusien laakkeiden

Euroopan lkevirasto arviointi- ja kayttoonottoprosessi
(EMA) myontia 5

tuo vaikuttavat hoidot potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon
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J//\ myyntiluvan
Hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointi ja mahdollinen neuvottelu
hallitun kayttoonoton ehdoista
Kansallinen arviointi //
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Valttamattomat elementit uudelle arviointi- ja paatoksentekojarjestelmalle g u /

kansallisen arvioinnin kaynnistamista uudelle hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa
|ladkkeelle tai [ddkkeen uudelle kayttdtarkoitukselle hyddynnetaan taysimaaraisesti EU-tasolla jo tehtya
ja toimittaa aineistoa arvioinnin tueksi. tyota (myyntilupaviranomainen ja EU:n
HTA-asetuksen mukainen yhteisarviointi). ,
Tehokas tyonjako: kaikkien laakkeiden
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Hakemusperusteisuus: laakeyritys hakee Paallekkaisen tyon valttamisen: ladkkeen : PaatOS ]a SEN tOlmeenpanO \ ) // J

arvioinnista vastaa yksi osaava ja riittavasti Neuvottelumahdollisuus: prosessi sisaltaa
resursoitu viranomainen. mahdollisuuden neuvotella hallitun kayttéénoton
edellytyksista (riskinjakosopimus) Iaakeyrityksen ja
Selkeat kriteerit: hakemus- ja arviointikriteerit viranomaisen valilla. :
ovat selkeat ja tukevat vaikuttavien hoitojen : - -
kayttéonottoa. Pienten potilasryhmien laakkeet Kansallinen paatos: jos ladkkeen hoidollinen ja : POtllaan hOItO
huomioidaan erikseen. taloudellinen arvo on osoitettu ja hallitun :
kayttéonoton edellytyksista on sovittu, tehdaan
Sujuva prosessi: arviointiprosessi on selkea, kansallinen paatds ladkkeen kuulumisesta
ennakoitava ja ripea ja siina kaytetaan ajantasaisia julkisesti rahoitettuun Idakevalikoimaan. ;
menetelmia mm. kustannusvaikuttavuuden Negatiivinen paatés on muutoksenhakukelpoinen.

arvioimiseksi.
Ripea toimeenpano: myonteinen paatos
toimeenpannaan ripeasti niin, etta potilaat saavat
uudet vaikuttavat ladkehoidot yhdenvertaisesti

kayttoonsa koko maassa. Lﬁaketeﬁllisu us
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