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Arvioitava lääkehoito / lääkeryhmä:      
Arvioitava käyttöaihe:      
Arvioinnin suunnitteluvaiheessa, ennen lääkkeen hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin aloitusta, Fimea kartoittaa aiheesta kiinnostuneiden sidosryhmien näkemyksiä ja tarpeita liittyen suunnitteilla olevaan arviointiin. Näin halutaan varmistaa, että arvioinnissa huomioidaan eri tahojen näkökulmasta merkitykselliset seikat.
Sidosryhmiä pyydetään kommentoimaan liitteenä olevaa arviointisuunnitelmaa, johon on muun muassa luonnosteltu suunnitteilla olevan arvioinnin tavoite, sisältö ja menetelmät. 

Vastauksessaan sidosryhmillä on mahdollisuus muun muassa kommentoida arviointikysymystä ja arvioinnin sisältöä, täydentää tutkimus- ja arviointinäyttöä sekä nimetä arvioinnin kannalta merkityksellisiä meneillään olevia ja/tai julkaisematta jääneitä tutkimuksia. 

Kysymysten alle olemme listanneet apukysymyksiä, joiden toivomme auttavan teitä vastauksenne muotoilussa. Halutessanne voitte kertoa asiasta laajemminkin tai jättää vastaamatta sellaisiin apukysymyksiin, joita ette koe tärkeiksi. Sidosryhmien toimittamia tietoja hyödynnetään lopullisen arviointisuunnitelman kirjoittamisessa sekä varsinaisen arvioinnin kuluessa. Mahdollisten lähdeviitteiden lisääminen vastauksiinne on suotavaa. 



	
1. Lomakkeen täyttä- jän tiedot


	
Nimi: 

Työtehtävä/oppiarvo:

Organisaatio:

Sähköposti:

Puhelinnumero:
	
     
     
     
     
     

	
2. Arvioinnin tavoit-teeseen liittyvät kom-mentit (arviointisuunnitelman luku 2)


	
2.1 Potilaat
Kenelle arvioitavaa lääkehoitoa tulisi harkita? Vastaako arvioinnin tavoitteessa määritelty potilasryhmä hoidon kohderyhmää Suomessa?
     

	

	
	


	
	Liittyykö arvioitavan lääkehoidon kohderyhmään Suomessa sellaisia erityispiirteitä, joilla voi olla vaikutusta lääkkeen hoidolliseen tai taloudelliseen arvoon?

     
Onko potilasryhmässä alaryhmiä, jotka tulisi huomioida arvioitaessa lääkkeen hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia (esimerkiksi sairauden vaikeusaste)?

     
2.2 Arvioitava lääkehoito

Onko arvioitava lääkehoito kuvattu arvioinnin tavoitteessa riittävällä tarkkuudella?

     
2.3 Hoitovaihtoehdot

Mitä muita hoitovaihtoehtoja kyseiseen käyttöaiheeseen on olemassa?

     


	
3.  Arvioinnin sisältöön liittyvät kommentit (arviointisuunnitelman luku 4 ja liite 1)

4.  Arvioinnin mene-telmiin liittyvät kom-mentit (arviointisuunnitelman luku 5)

5.  Tutkimus- ja arviointinäyttöön liittyvät kommentit 


6. Muut kommentit

Liite


	Onko arvioinnin tavoitteessa huomioitu kaikki arvioinnin kannalta merkitykselliset hoitovaihtoehdot?

     
2.4 Terveyshyödyt

Mitkä ovat tärkeimmät terveyshyödyt (tulosmuuttujat), jotka lääkkeen ja hoitovaihtoehtojen terveysvaikutusten arvioinnissa tulisi huomioida? 

     
Mitä haittoja arvioitava lääkehoito voi aiheuttaa potilaille? Eroavatko arvioitavan lääkehoidon haitat merkittävästi muiden hoitovaihtoehtojen haitoista?

     
Onko arviointikysymyksessä huomioitu kaikki arvioinnin kannalta merkitykselliset lopputulokset?

     

Ovatko kaikki arviointitoiminnan kannalta merkitykselliset osa-alueet ja arviointielementit tulossa mukaan arviointiin? 

     
Ovatko varsinaiset arviointikysymykset tarkoituksenmukaisia?

     
Ovatko ehdotetut menetelmät tarkoituksenmukaisia?

     
Onko teillä tiedossanne meneillään olevia ja/tai julkaisematta jääneitä tutkimuksia liittyen arvioitavaan lääkehoitoon tai sen hoitovaihtoehtoihin tässä käyttöaiheessa? Näyttö voi liittyä esimerkiksi seuraaviin arvioinnin osa-alueisiin: 

· Hoidon kohteena olevan terveysongelman esiintyvyys Suomessa

· Hoidon nykykäytännöt Suomessa

· Vaikutus

· Turvallisuus

· Kustannukset ja kustannusvaikuttavuus

     
Liittyykö arvioitavan lääkehoidon käyttöön sellaisia eettisiä, sosiaalisia, organisatorisia tai juridisia näkökohtia, joita haluaisitte painottaa?

     
Avoimet kommentit

     
Arviointisuunnitelman luonnos


	Taloudelliseen arviointiin liittyvä lisätietopyyntö myyntiluvan haltijalle tai tämän edustajalle 
Onko myyntiluvan haltijan mahdollista toimittaa Fimean käyttöön arvioitavaa lääkettä koskevaa taloudelliseen arviointiin liittyvää materiaalia, joka sisältää esimerkiksi terveystaloudellisen selvityksen ja siinä käytetyn päätösanalyyttisen mallin?  

 FORMCHECKBOX 

Pidämme alustavasti mahdollisena toimittaa Fimealle taloudelliseen arviointiin liittyvää materiaalia, esimerkiksi terveystaloudellisen selvityksen ja siihen liittyvän päätösanalyyttisen mallin.
 FORMCHECKBOX 

Emme pidä mahdollisena toimittaa Fimean käyttöön taloudelliseen arviointiin liittyvää materiaalia tai tähän soveltuvaa materiaalia ei ole saatavilla.

Mikäli materiaalin toimittaminen on mahdollista, tulisi se toimittaa Fimealle kahden kuukauden kuluessa tietopyynnön vastaanottamisesta. Perustellusti myyntiluvan haltija voi vastauksessaan ehdottaa pidempääkin toimitusaikaa, esimerkiksi jos yritys haluaa päivittää tai kotoistaa taloudellista arviointia. Tietojen luovuttamiseen ja käyttöön liittyvistä yksityiskohdista sovitaan erillisellä sopimuksella.
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