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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/2086
z dnia 17 pazdziernika 2025 r.

ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 w sprawie oceny technologii
medycznych, przepisy proceduralne dotyczace interakcji podczas przygotowywania i aktualizacji
wspélnych ocen klinicznych, wymiany informacji na temat przygotowywania i aktualizacji
wsp6lnych ocen klinicznych oraz udzialu w przygotowaniu i aktualizacji na szczeblu Unii
wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, a takze ustanawiajace szablony dokumentéw na potrzeby tych wspélnych ocen
klinicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 szczeg6lnosci jego art. 15 ust. 1 lit. b) i ¢), art. 25
ust. 1 lit. b) oraz art. 26 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja, po wystapieniu o zalecenie do Grupy
Koordynacyjnej Pafistw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych ustanowionej na podstawie art. 3
tego rozporzadzenia (,grupa koordynacyjna”), podejmuje decyzje¢ w drodze aktu wykonawczego i nie rzadziej niz
raz na dwa lata w sprawie wyboru wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro do
wspolnej oceny klinicznej (,wyroby medyczne”). Komisja wybiera te wyroby z wyrobéw medycznych, w odniesieniu
do ktérych odpowiednie panele ekspertéw wyznaczone zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (¥ (,panele ekspertéw”) przedstawily opini¢ naukows lub swoje uwagi.

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2024/2699 () Europejska Agencja Lekéw jest zobowigzana
przekazywaé Komisji dzialajacej w charakterze sekretariatu grupy koordynacyjnej (,sekretariat ds. HTA”), nie p6Zniej
niz 15 dni po zakoniczeniu kazdego kwartatu, dotyczace do tego kwartatu informacje na temat wszystkich wyrobéw
medycznych, w odniesieniu do ktérych panele ekspertéw przedstawily opinie naukows lub swoje uwagi.

(3) Ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania poufnosci w zwigzku z procesem certyfikacji wyrobéw medycznych
Komisja moze uruchomic proces przyjecia decyzji, o ktorej mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282,
w sprawie wyboru wyrobéw medycznych do wspdlnej oceny klinicznej dopiero po zakoficzeniu procesu certyfikacji
wyrobu medycznego.

() Dz.U.L 458222.12.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2017745oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20242699 z dnia 18 paZdziernika 2024 r. ustanawiajace, na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282, szczegdlowe przepisy proceduralne dotyczace wspétpracy Grupy Koordynacyjnej
Pafistw Cztonkowskich ds. Oceny Technologii Medycznych oraz Komisji z Europejska Agencjg Lekéw w formie wymiany informacji
w kontekscie wspélnej oceny klinicznej produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro oraz w kontekscie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczgcych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L,
2024/2699, 21.10.2024, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/2699/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(4) Jednoczesnie, aby zapobiec powielaniu ocen tego samego wyrobu medycznego przez grupe koordynacyjna oraz
organy i jednostki ds. oceny technologii medycznych pafstw czlonkowskich, jest kluczowe, by wspdlna ocena
kliniczna tych wyrobéw rozpoczela sig, gdy tylko wyréb uzyska certyfikacje na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2017745 lub rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (), stosownie do przypadku.
W zwigzku z tym, po pierwsze, po przyjeciu zalecenia grupy koordynacyjnej sekretariat ds. HTA powinien
poinformowa¢ o nim, wraz z uzasadnieniem, podmioty opracowujace technologie medyczne bedgce wyrobami
medycznymi, ktorych wybdr grupa koordynacyjna zaleca do wspdlnej oceny klinicznej. Umozliwi to réwniez
odpowiednie przygotowanie podmiotéw opracowujacych technologie medyczne do przyszlej wspdlnej oceny
klinicznej. Po drugie, jednostki notyfikowane wyznaczone zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 lub
rozporzadzeniem (UE) 2017/746 (jednostki notyfikowane”) powinny by¢ zobowigzane do informowania
sekretariatu ds. HTA o wynikach procesu certyfikacji wyrobéw medycznych objetych zaleceniem grupy
koordynacyjnej. Ponadto po wydaniu certyfikatu zgodnosci przez jednostke notyfikowana podmioty opracowujace
technologie medyczne powinny zostaé poproszone o przedlozenie sekretariatowi ds. HTA informacji niezbednych
do opracowania zakresu oceny przewidzianego w art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,zakres oceny”).

(5) Aby zapobiec powielaniu przekazywania informacji i zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, jednostki
notyfikowane nie powinny by¢ zobowigzane do przekazywania sekretariatowi ds. HTA informacji, ktére sg juz
nalezycie i w pelni dostgpne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych, o ktérej mowa w art. 33
rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 30 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Podmioty opracowujgce technologie
medyczne moga przekazywal sekretariatowi ds. HTA wymagane informacje, odnoszgc si¢ do ich rejestracji w tej
bazie danych.

(6) Gdy w szczegdlnych, uzasadnionych przypadkach Komisja w swojej decyzji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, przyjetej zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 33 ust. 2
wspomnianego rozporzadzenia, wybierze do wspdlnej oceny klinicznej wyroby medyczne, ktérych wyboru do
wspolnej oceny klinicznej grupa koordynacyjna nie zalecita, podmioty opracowujace technologie medyczne bedace
tymi wyrobami medycznymi powinny dostarczy¢ informacje niezbedne do opracowania zakresu oceny.

(7)  Ze wzgledu na specyfike wyrobéw medycznych niektére wymagane dowody, takie jak dowody dotyczace niektérych
kwestii badawczych dotyczacych zakresu oceny, moga stal si¢ dostepne dopiero po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu. W takich przypadkach, gdy wspdlng ocene kliniczng wyrobu medycznego rozpoczeto
wkrétce po jego certyfikacji na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub rozporzadzenia (UE) 2017746, grupa
koordynacyjna powinna mie¢ mozliwo$¢ oceny dodatkowych dowodéw poprzez inicjowanie odpowiednich
aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej. Wspélne konsultacje naukowe moga réwniez ulatwi¢ proces
przygotowywania odpowiednich aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej dotyczacej wyrobéw medycznych,
w przypadku gdy wnioski o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych spelniaja kryteria kwalifikowalnosci
i wyboru.

(8)  Podmiotom opracowujacym technologie medyczne bedace wyrobami medycznymi, ktére grupa koordynacyjna lub
jej odpowiednia podgrupa wzigla pod uwage podczas przygotowywania swojego zalecenia, ale ktérych wyboru do
wspélnej oceny klinicznej nie zalecila, nalezy zapewni¢ pewno$¢ prawa. W zwigzku z tym sekretariat ds. HTA
powinien réwniez poinformowaé podmioty opracowujace technologie medyczne bedace wyrobami medycznymi, ze
grupa koordynacyjna nie zalecita wyboru tych wyrobéw do wspélnej oceny klinicznej. Te wyroby medyczne moga
jednak nadal zostal wybrane do wspdlnej oceny klinicznej w pdzZniejszym terminie, na przyklad gdy nowe
informacje dotyczace ich zgodnoici z kryteriami selekcji okreSlonymi w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 stana si¢ dostepne po ich wprowadzeniu do obrotu.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176, ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg/2017/746/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Aby zapewni¢ wspolprace grupy koordynacyjnej z panelami ekspertéw, w szczegdlnosci poprzez wymiang
informacji, w zakresie przygotowywania i aktualizacji wspélnych ocen klinicznych wyrobéw medycznych,
zwlaszcza w odniesieniu do stosowania kryteriow wyboru wymienionych w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, sekretariat ds. HTA powinien poinformowac panele ekspertéw o zaleceniu grupy koordynacyjnej.
Na podstawie art. 30 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 (°) Europejska Agencja Lekéw
pelni funkcje sekretariatu tych paneli ekspertow. W zwigzku z tym wymiana informacji miedzy grupg koordynacyjna
a panelami ekspertéw powinna odbywac si¢ za posrednictwem sekretariatu ds. HTA i Europejskiej Agencji Lekow.

W $wietle zadan sekretariatu ds. HTA okreSlonych w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282 wymiana informacji
z podmiotami opracowujgcymi technologie medyczne, jednostkami notyfikowanymi, pacjentami, ekspertami
klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami (,eksperci indywidualni”) oraz pafistwami czlonkowskimi na temat
przygotowywania i aktualizacji wspélnych ocen klinicznych powinna odbywac¢ si¢ za posrednictwem sekretariatu
ds. HTA. Sekretariat ds. HTA powinien zapewnié, aby wszystkie otrzymane informacje byly po ich otrzymaniu
przekazywane grupie koordynacyjnej, podgrupie grupy koordynacyjnej ds. wspdlnych ocen klinicznych (,podgrupa
ds. JCA”) oraz wyznaczonej na podstawie art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 osobie oceniajacej i osobie
wspoloceniajacej w ramach wspdlnej oceny klinicznej (,0soba oceniajgca i osoba wspéloceniajaca”), stosownie do
przypadku.

Aby zapewni¢ realizacje prawa do dobrej administracji, podmiot opracowujacy technologie medyczng nalezy
poinformowa¢ o rozpoczeciu procesu ustalania zakresu wsp6lnej oceny klinicznej, jej etapach i aktualizacji, a takze
0 jej wznowieniu zgodnie z art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Podmiot opracowujacy technologie
medyczng nalezy takze poinformowac o decyzji grupy koordynacyjnej o wlaczeniu aktualizacji wspdlnej oceny
klinicznej do jej rocznego programu prac zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Aby zapewni¢ skuteczne zaangazowanie ekspertéw indywidualnych we wspdlng oceng kliniczng wyrobéw
medycznych, podgrupa ds. JCA powinna jak najszybciej okresli¢ informacje niezbedne do ich zidentyfikowania, gdy
tylko grupa koordynacyjna zaleci wybdr wyrobu medycznego do wspdlnej oceny klinicznej. Na podstawie tych
informacji sekretariat ds. HTA powinien wskaza¢ ekspertéw indywidualnych.

Aby zidentyfikowal ekspertow indywidualnych z odpowiednig doglebng specjalistyczna wiedza ekspercka,
sekretariat ds. HTA powinien by¢ w stanie skorzysta¢ z pomocy sieci zainteresowanych stron, ustanowionej na
podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, europejskich sieci referencyjnych ds. choréb rzadkich
i ztozonych oraz innych odpowiednich Zrédel, agencji i organizacji. Aby zapewni¢ najwyzsza jako$¢ naukowg
wspolnej oceny klinicznej, dokonujgc ostatecznego wyboru, podgrupa ds. JCA powinna przyznaé pierwszenstwo
ekspertom indywidualnym, ktorzy posiadajg wiedze ekspercka w odniesieniu do kilku panstw czlonkowskich na
temat schorzenia, ktére bedzie leczone, obszaru terapeutycznego, rodzaju technologii medycznej bedacej
przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej lub innego obszaru wiedzy fachowej. Podczas wspélnej oceny klinicznej
nalezy prowadzi¢ konsultacje z tymi ekspertami.

W celu zapewnienia, aby eksperci indywidualni uczestniczyli we wspélnych ocenach klinicznych w sposéb
niezalezny i przejrzysty oraz wolny od konfliktu intereséw, powinni oni by¢ wybierani i uczestniczy¢ we wsp6lnych
ocenach klinicznych dopiero po dokonaniu przez Komisj¢ oceny ich zadeklarowanych intereséw, zgodnie z art. 5
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 20242745 (9.

Aby zapewni¢ przejrzysto$¢ i odpowiednie zaangazowanie organizacji zainteresowanych stron w swoje prace,
podgrupa ds. JCA moze umozliwi¢ organizacjom pacjentéw, organizacjom pracownikéow stuzby zdrowia oraz
stowarzyszeniom klinicznym i naukowym wnoszenie wkladu we wspélne oceny kliniczne.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agengji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji

(UE) 2024/2745 z dnia 25 paZdziernika 2024 r. ustanawiajace zasady stosowania

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20212282 w odniesieniu do zarzadzania konfliktami intereséw we wspélnych
pracach Grupy Koordynacyjnej Pafistw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych i jej podgrup (Dz.U. L, 2024/2745,
28.10.2024, ELL: http://data.europa.euleli/reg_impl/2024/2745/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Aby osiagnac cel, zgodnie z ktérym podczas ustalania zakresu oceny potrzeby panstw cztonkowskich przeklada si¢
na jak najmniejsza liczbe zestawdw parametréw wspodlnej oceny klinicznej pod wzgledem populacji pacjentéw,
interwencji, komparatoréw i efektéw zdrowotnych, osoba oceniajgca powinna, z pomocg osoby wspéloceniajacej,
przygotowaé proponowany zakres oceny, ktory postuzy panstwom czltonkowskim za podstawe do sformutowania
ich potrzeb.

Proponowany zakres oceny, przygotowany przez osob¢ oceniajacg z pomoca osoby wspéloceniajacej, nalezy
udostepni¢ czlonkom podgrupy ds. JCA w celu zapewnienia inkluzywnego zakresu oceny, ktéry odzwierciedla
potrzeby panstw cztonkowskich.

Nalezy zapewni¢ ustalanie zakresu oceny z poszanowaniem prawa do dobrej administracji, z uwzglednieniem
informacji przekazanych przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng oraz informacji otrzymanych od
ekspertéw indywidualnych.

Nalezy ustali¢ terminy finalizacji zakresu oceny i ukoficzenia projektéw raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej przez
podgrupe ds. JCA, aby zapewni¢ dostepno$¢ raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej wyrobéw medycznych
w odpowiednim czasie. Aby zmaksymalizowaé dostgpne zasoby, podgrupa ds. JCA powinna sfinalizowaé zakres
oceny dopiero po przyjeciu przez Komisje decyzji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282,
w sprawie wyboru wyrobu medycznego do wspélnej oceny kliniczne;j.

Aby przyczyni¢ si¢ do kompletnosci i wysokiej jakosci dokumentacji oraz sprawnego przeprowadzenia wspélnej
oceny klinicznej, podmiot opracowujacy technologie medyczng powinien méc zwréci¢ si¢ o wyjasnienie zakresu
oceny na spotkaniu z podgrupg ds. JCA.

Aby zapewni¢ wysokg jako$¢ dokumentacji do celéw wspélnej oceny klinicznej i raportu ze wspdlnej oceny
klinicznej, a takze aby zapewni¢ ochrone danych poufnych ze wzgledéw handlowych, nalezy ustali¢ terminy dajace
podmiotowi opracowujacemu technologie medyczng wystarczajaco duzo czasu na przygotowanie i przedloZenie tej
dokumentacji oraz podjecie nastepujgcych dzialan: a) dostarczenie brakujgcych informacji, danych, analiz i innych
dowodéw wskazanych w drugim wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282; b) dostarczenie dalszych specyfikacji lub dodatkowych informacji, danych, analiz lub innych
dowodéw przewidzianych w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282; c) przedlozenie aktualizacji wcze$niej
przekazanych informacji, o ktérych to aktualizacjach mowa w art. 10 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/2282;
d) sygnalizowanie technicznych lub faktycznych nieScistosci w projekcie raportu ze wspdlnej oceny klinicznej
i projekcie raportu podsumowujgcego, a takze wszelkich informacji uwazanych za poufne.

Aby zapewni¢ dobre administrowanie i dostgpnos¢ raportéw ze wspélnej oceny klinicznej wyrobéw medycznych
w odpowiednim czasie, nalezy ustali¢ terminy dokonania przez Komisj¢ oceny, czy dokumentacja przediozona
przez podmiot opracowujacy technologie medyczng na potrzeby wspdlnej oceny klinicznej wyrobu medycznego
spelnia wymogi okreSlone w art. 9 ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Aby zapewni¢ sprawne
przeprowadzenie wsp6lnej oceny klinicznej, Komisja powinna w stosownych przypadkach konsultowac¢ si¢ z osobg
oceniajacy i osobg wspdloceniajaca podczas jej przeprowadzania.

W celu zapewnienia najwyzszej jako$ci naukowej wspdlnej oceny klinicznej eksperci indywidualni powinni by¢
zaangazowani w proces wspélnej oceny klinicznej poprzez mozliwos¢ wniesienia wkladu w projekt raportu ze
wspdlnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujacego.

Art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 zawiera wymdg, by podmiot opracowujgcy technologie medyczng
proaktywnie informowat grupe koordynacyjna, jezeli w procesie wspdlnej oceny klinicznej stang si¢ dostepne nowe
dane kliniczne. Aby zapewni¢, z jednej strony, sprawne przeprowadzenie wspélnej oceny klinicznej i przestrzeganie
terminéw finalizacji raportu ze wspodlnej oceny klinicznej, a z drugiej strony pewno$¢ prawa dla podmiotu
opracowujgcego technologie medyczng, nalezy ustali¢ termin, w ktérym podgrupa ds. JCA ma zapewnié
uwzglednienie otrzymanych w tym terminie nowych danych klinicznych w projekcie raportu ze wspdlnej oceny
klinicznej i raportu podsumowujacego.

Aby zapewni¢ dostarczanie w terminie raportow ze wsp6lnej oceny klinicznej, nalezy ustali¢ terminy sfinalizowania
poprawionego projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej i poprawionego projektu raportu podsumowujacego
przez podgrupe ds. JCA oraz zatwierdzenia poprawionego projektu raportu ze wspdlnej oceny Klinicznej
i poprawionego projektu raportu podsumowujacego przez grupe koordynacyjna.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(26) Art. 10 ust. 7 iart. 14 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 przewiduja odpowiednio wznowienie i aktualizacje wspdlnej

oceny klinicznej. W celu zapewnienia skutecznego stosowania tych przepiséw nalezy przyja¢ okreslone szczegbtowe
przepisy proceduralne i okresli¢ terminy, ktére powinny mieé¢ w takich przypadkach zastosowanie.

(27) Aby zapewniC przejrzystos¢ oraz identyfikowalno$¢ i dochowaé wymogu zachowania tajemnicy zawodowej, a takze

przyczynié si¢ do zachowania zgodnosci proceduralnej raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej, wymiany wszelkiej
dokumentacji, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282 i niniejszym rozporzadzeniu, z grupa
koordynacyjna, podgrupg ds. JCA, sekretariatem ds. HTA, podmiotem opracowujagcym technologie medyczna
i ekspertami indywidualnymi oraz migdzy nimi podczas wspélnych ocen klinicznych wyrobéw medycznych nalezy
dokonywa¢, przesylajac ja w formacie cyfrowym za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa
w art. 30 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,platforma informatyczna HTA”).

(28) Raport ze wspdlnej oceny klinicznej i raport podsumowujacy wraz z dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 30 ust. 3

lit. d) oraz i) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, powinny zosta¢ opublikowane po uwzglednieniu opinii podgrupy ds.
JCA co do charakteru szczegdlnie chronionych informacji handlowych zawartych w tej dokumentacji, ktérych
traktowania jako poufnych zazadal podmiot opracowujacy technologie medyczna, aby z jednej strony zapewnic
przejrzystosé, a z drugiej strony chroni¢ dane poufne o znaczeniu handlowym.

(29) Niniejsze rozporzadzenie okresla, zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2018/1725 (), zasady przetwarzania danych osobowych do celéw przeprowadzania wspdlnych ocen
klinicznych wyrobéw medycznych i ich aktualizacji. W niniejszym rozporzadzeniu wskazano w szczeg6lnosci dane
osobowe, ktére moga by¢ przetwarzane, a mianowicie niektére dane osobowe ekspertéw indywidualnych
zaangazowanych w przeprowadzanie wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacje, a takze niektére dane osobowe
przedstawicieli wyznaczonych do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA, przedstawicieli podmiotéw
opracowujacych technologie medyczne oraz przedstawicieli cztonkow sieci zainteresowanych stron ustanowionej na
podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

(30) Aby zapewni¢ przetwarzanie danych osobowych do celéw przeprowadzania i aktualizacji wspélnych ocen

klinicznych wyrobéw medycznych za administratora tego przetwarzania w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia
(UE) 2018/1725 nalezy uzna¢ Komisje. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych przez czlonkéw grupy
koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA oraz ich przedstawicieli poza platformg informatyczna ds. HTA musi odbywaé
si¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (¥).

(31) Tozsamo$¢ pacjenta nalezy uznaé za szczegdlng kategori¢ danych osobowych zgodnie z art. 10 rozporzadzenia

()

(UE) 2018/1725, poniewaz moze ujawnia stan zdrowia pacjenta w odniesieniu do przedmiotu wspdlnej oceny
klinicznej. Takie dane powinny by¢ przetwarzane wylacznie pod warunkiem, ze spelnione zostaly kryteria okreslone
w art. 10 ust. 2 lit. i) tego rozporzadzenia. Nalezy przewidzie¢ odpowiednie i konkretne $rodki ochrony praw
i wolnosci pacjenta. W szczegdlnosci nie nalezy podawaé do wiadomosci publicznej zadnych danych osobowych
pacjentéw. Ponadto zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 przedstawiciele wyznaczeni do grupy
koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA oraz eksperci indywidualni uczestniczacy we wsp6lnych ocenach klinicznych
i ich aktualizacjach podlegaja, nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich obowiazkéw, wymogowi zachowania
tajemnicy zawodowej. W celu zapewnienia ochrony danych osobowych i informacji poufnych nalezy przewidzied,
ze w przeprowadzanie wsp6lnych ocen klinicznych i ich aktualizacje mogg by¢ zaangazowani jedynie eksperci
indywidualni, kt6rzy podpisali umowy o zachowaniu poufnosci.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu 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 oséb fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2016/679)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Aby zapewni¢ mozliwo$¢ weryfikacji, czy wspélne oceny Kkliniczne przeprowadzono w sposéb zgodny
z procedurami, w szczegélnosci w przypadku skarg lub sporéw, nalezy przewidzie¢ okres zatrzymania danych
osobowych i ich przeglad w regularnych odstgpach czasu. Aby zapewni¢ odpowiednig doglebng specjalistyczna
wiedze ekspercka w czasie wsp6lnej oceny klinicznej, na przyklad w przypadku, gdy wybrani eksperci indywidualni
rezygnujg ze swoich rél i obowigzkéw, nalezy przewidzie¢ okres zatrzymania danych osobowych ekspertéw
indywidualnych, kt6rzy nie zostali wybrani do udziatu we wspdlnej ocenie kliniczne;j.

Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, kt6ry wydat opini¢ dnia 15 lipca 2025 r.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia komitetu, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2021/2282,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ szczegdlowe przepisy proceduralne dotyczace wspélnych ocen klinicznych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (,wyroby medyczne”) na poziomie Unii
w odniesieniu do:

a)

wspolpracy Grupy Koordynacyjnej Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych ustanowione;j
na podstawie art. 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,grupa koordynacyjna”) oraz Komisji dzialajacej jako
sekretariat grupy koordynacyjnej (,sekretariat ds. HTA”) z jednostkami notyfikowanymi wyznaczonymi zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 lub rozporzadzeniem (UE) 2017/746 (jednostki notyfikowane”) oraz
z panelami ekspertéw wyznaczonymi zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017745 (,panele ekspertéw”)
w formie wymiany informacji dotyczacych przygotowywania i aktualizacji wsp6lnych ocen klinicznych;

interakcji, z uwzglednieniem ich ram czasowych, z grupa koordynacyjna, jej podgrupami i podmiotami
opracowujgcymi technologie medyczne, pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami
(-eksperci indywidualni”), a takze pomigdzy nimi, podczas wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji;

ogblnych przepiséw proceduralnych dotyczacych wyboru organizacji zainteresowanych stron i ekspertéw
indywidualnych w ramach wspdlnych ocen klinicznych oraz konsultowania si¢ z nimi;

formatu i szablonéw dokumentacji zawierajacej informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére podmioty
opracowujace technologie medyczne majg przedkladaé na potrzeby wspélnych ocen klinicznych;

formatu i szablonéw raportéw ze wspélnej oceny klinicznej i raportéw podsumowujgcych.

Artykut 2

Przekazywanie podmiotom opracowujacym technologie medyczne informacji na temat wyboru wyrobéw

1.

medycznych do wspélnej oceny klinicznej

Po przyjeciu przez grupe koordynacyjna zalecenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282,

sekretariat ds. HTA podejmuje nastepujace dzialania:

a)

informuje podmioty opracowujace technologie medyczne bedgce wyrobami medycznymi, w odniesieniu do ktérych
w okresie objetym zaleceniem odpowiednie panele ekspertéw przedstawily opini¢ naukowg lub swoje uwagi,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, o tym, czy grupa koordynacyjna zalecita
wybér ich wyrobu medycznego do wspdlnej oceny klinicznej. W przypadku gdy grupa koordynacyjna zalecita
wybér ich wyrobu medycznego do wspdlnej oceny klinicznej, sekretariat ds. HTA informuje réwniez podmioty
opracowujace technologie medyczne o powodach takiego zalecenia;

zwraca si¢ do podmiotéw opracowujgcych technologie medyczne bedgce wyrobami medycznymi, ktérych wybér do
wspolnej oceny klinicznej grupa koordynacyjna zaleca, o przedlozenie informacji wymienionych w art. 3 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2. W przypadku gdy w swojej decyzji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, Komisja wybierze
do wspdlnej oceny klinicznej wyroby medyczne, ktérych wyboru grupa koordynacyjna nie zaleca, sekretariat ds. HTA
niezwlocznie informuje o tym podmioty opracowujace technologie medyczne bedace tymi wyrobami medycznymi
i zwraca si¢ do nich o przedlozenie informacji wymienionych w art. 3 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Podmioty opracowujace technologie medyczne przekazujg zadane informacje w terminie 7 dni od tego z nastepujacych
zdarzen, ktére ma miejsce p6Zniej:

a)  przyznanie certyfikatu zgodnosci przez jednostke notyfikowana;

b)  otrzymanie wniosku z sekretariatu ds. HTA.

Informacje wymienione w art. 3 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia mozna przekazywal poprzez odniesienie do ich
rejestracji w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych, o ktérej mowa w art. 33 rozporzadzenia (UE) 2017/745
iart. 30 rozporzadzenia (UE) 2017/746, jezeli informacje te sg juz nalezycie i w pelni dostepne w tej bazie danych.

Artykut 3

Przekazywanie informacji przez podmiot opracowujacy technologie medyczna po certyfikacji wyrobu

1. Sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczna bedaca wyrobem medycznym,
ktérego wybdr do wspélnej oceny klinicznej grupa koordynacyjna zarekomendowala w zaleceniu, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, o przekazanie sekretariatowi ds. HTA nastepujacych informacii:

a)  certyfikatu zgodnosci, o ktérym mowa w art. 56 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 51 rozporzadzenia
(UE) 2017/746, stosownie do przypadku;

b)  instrukcji uzywania, o ktérej mowa w sekcji 23.4 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub w sekcji 20.4.1
zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/746, stosownie do przypadku.

2. Sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczna o przekazanie informacji
wymienionych w ust. 1 w terminie 7 dni od tego z nastepujacych zdarzen, ktére ma miejsce péZniej:

a)  przyznanie certyfikatu zgodnosci przez jednostke notyfikowana;

b)  otrzymanie z sekretariatu ds. HTA wniosku, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b).

3. Jezeli podgrupa grupy koordynacyjnej ds. wspélnych ocen klinicznych (,podgrupa ds. JCA”) uzna to za konieczne,
sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczng o przekazanie informacji niezbednych
do opracowania zakresu oceny, innych niz informacje wymienione w ust. 1. Podgrupa ds. JCA okresla we wniosku, czy
podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng zostal poproszony o przekazanie tych informacji na spotkaniu z podgrupa
ds. JCA czy na pi$mie.

4. Informacje wymienione w ust. 1 mozna przekazywaé poprzez odniesienie do ich rejestracji w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych, o ktérej mowa w art. 33 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 30 rozporzadzenia
(UE) 2017/746, jezeli informacje te s juz nalezycie i w pelni dostepne w tej bazie danych.

Artykut 4

Wymiana informacji z jednostka notyfikowana

1. Jednocze$nie z przestaniem podmiotowi opracowujgcemu technologi¢ medyczng bedaca wyrobem medycznym
informacji, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, sekretariat ds. HTA informuje jednostke notyfikowang odpowiedzialng za
ocen¢ zgodnosci tego wyrobu, czy grupa koordynacyjna zalecila wybor tego wyrobu medycznego do wspdlnej oceny
klinicznej. W przypadku gdy grupa koordynacyjna zalecita wyboér wyrobu medycznego do wspélnej oceny kliniczne;j,
sekretariat ds. HTA informuje rowniez jednostke notyfikowang o powodach takiego zalecenia.

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



PL

Dz.U. L z 20.10.2025

Jednoczesnie z przestaniem podmiotowi opracowujacemu technologie medyczng bedaca wyrobem medycznym informacji,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 2, sekretariat ds. HTA informuje jednostke notyfikowang, ktora wydala certyfikat zgodnosci,
o wyborze tego wyrobu do wspélnej oceny klinicznej.

2. W odniesieniu do wyrobéw medycznych, ktérych wybér do wspdlnej oceny klinicznej grupa koordynacyjna zaleca,
jednostka notyfikowana informuje sekretariat ds. HTA o:

a)  przyznaniu wyrobowi certyfikatu zgodnosci;
b)  odmowie certyfikacji wyrobu;

¢)  wycofaniu przez podmiot opracowujacy technologie medyczng wniosku o certyfikacje wyrobu.

Jednostka notyfikowana przekazuje informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, w terminie 7 dni od
ktéregokolwiek z nastgpujacych zdarzen:

a)  przyznanie certyfikatu zgodnosci;
b)  odmowa certyfikacji;
c)  wycofanie wniosku o certyfikacje;

d)  otrzymanie z sekretariatu ds. HTA informacji, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli w momencie ich otrzymania certyfikat
zgodnosci zostal wydany, odméwiono jego wydania lub podmiot opracowujacy technologie medyczng wycofat
wniosek o certyfikacje.

3. Ust. 2 nie ma zastosowania, jezeli zagdane informacje sg juz nalezycie i w pelni dostgpne w europejskiej bazie danych
o wyrobach medycznych, o ktérej mowa w art. 33 rozporzadzenia (UE) 2017745 i art. 30 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 5

Przekazywanie informacji panelom ekspertéw

Jednoczesnie z przestaniem podmiotowi opracowujacemu technologie medyczng bedacg wyrobem medycznym informacji,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, sekretariat ds. HTA, za posrednictwem Europejskiej Agencji Lekéw, informuje o zaleceniu
grupy koordynacyjnej panel ekspertéw, ktory przedstawit swoja opini¢ naukowa lub swoje uwagi. W przypadku gdy
grupa koordynacyjna zalecita wybér wyrobu medycznego do wspdlnej oceny klinicznej, sekretariat ds. HTA informuje
réwniez panel ekspertéw o powodach zalecenia.

Jednoczesnie z przestaniem podmiotowi opracowujacemu technologie medyczng bedacg wyrobem medycznym informacji,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 2, sekretariat ds. HTA, za posrednictwem Europejskiej Agencji Lekéw, informuje o wyborze
tego wyrobu do wsp6lnej oceny klinicznej panel ekspertéw, ktéry przedstawit swoja opinie naukows lub swoje uwagi.

Artykut 6

Przekazywanie informacji grupie koordynacyjnej

Sekretariat ds. HTA zapewnia, aby wszystkie informacje zwigzane ze wsp6lnymi ocenami klinicznymi i ich aktualizacjami
otrzymane od podmiotu opracowujgcego technologie medyczng, jednostki notyfikowanej, ekspertéw indywidualnych
i panstw czlonkowskich przekazywano grupie koordynacyjnej, podgrupie ds. JCA oraz osobie oceniajacej i osobie
wspoloceniajacej wyznaczonej do wspdlnej oceny klinicznej na podstawie art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282
(,osoba oceniajaca i osoba wsp6loceniajgca”), stosownie do przypadku, niezwlocznie po otrzymaniu tych informacgji.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Artykut 7

Przekazywanie podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczng informacji o rozpoczeciu procesu ustalania
zakresu

Po wyznaczeniu przez podgrupe ds. JCA osoby oceniajacej i osoby wspdloceniajacej sekretariat ds. HTA niezwlocznie
informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng o rozpoczeciu procesu ustalania zakresu.

Artykut 8

Wybor ekspertéw indywidualnych do wspélnych ocen klinicznych

1. Niezwlocznie po przyjeciu przez grupe koordynacyjng zalecenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, podgrupa ds. JCA okresla nastepujace informacje w odniesieniu do kazdego wyrobu medycznego:

a)  schorzenie, ktére ma zosta¢ poddane leczeniu;
b)  obszar terapeutyczny;

¢)  inny obszar szczegdlnej wiedzy ekspertéw indywidualnych, jezeli jest on niezbedny do przeprowadzenia wspélnej
oceny klinicznej, w tym w razie potrzeby wiedzy eksperckiej na temat rodzaju ocenianego wyrobu medycznego.

2. Napodstawie informacji wymienionych w ust. 1 sekretariat ds. HTA wskazuje ekspertéw indywidualnych, z ktérymi
nalezy si¢ konsultowal podczas wspélnej oceny klinicznej, oraz sporzadza wykaz odpowiednich ekspertow
indywidualnych w porozumieniu z podgrupa ds. JCA oraz osobg oceniajaca i osobg wspétoceniajgcg. Sporzadzajac ten
wykaz, sekretariat ds. HTA moze skonsultowa¢ si¢ z co najmniej jednym z nastepujacych Zrédet informacji:

a)  czlonkami sieci zainteresowanych stron, ustanowionej na podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282;

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

¢)  portalem po$wigconym chorobom rzadkim i lekom sierocym;

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

e)  Europejska Agencja Lekow.

3. Jezeli w wyniku konsultacji ze Zrédtami, o ktérych mowa w ust. 2, nie udalo si¢ zidentyfikowaé wystarczajacej liczby
odpowiednich ekspertéw mdyw1dua1nych aby sporzadzi¢ wykaz ekspertéw indywidualnych, sekretariat ds. HTA moze
konsultowac si¢ z nastepujacymi zrodlami:

a)  skorzystal z baz danych lub wykazéw innych niz te wymienione w ust. 2;
b)  skontaktowac si¢ z czlonkami grupy koordynacyjnej i jej podgrup;

c)  skonsultowa¢ si¢ z odpowiednimi agencjami i organizacjami unijnymi i migdzynarodowymi.

4. Sekretariat ds. HTA przekazuje podgrupie ds. JCA wykaz dostepnych ekspertéw indywidualnych po dokonaniu przez
Komisj¢ zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i w art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2024/2745 oceny zadeklarowanych intereséw ekspertéw indywidualnych wskazanych w wykazie
sporzadzonym przez sekretariat ds. HTA zgodnie z ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu.

5. Na podstawie wykazu ekspertow indywidualnych przekazanego przez sekretariat ds. HTA zgodnie z art. 4 podgrupa
ds. JCA dokonuje ostatecznego wyboru ekspertéw indywidualnych, ktérych opinii nalezy zasiegna¢ podczas wspdlnych
ocen klinicznych. Dokonujgc ostatecznego wyboru, podgrupa ds. JCA przyznaje pierwszenstwo ekspertom
indywidualnym, ktérzy posiadaja wiedze ekspercka majacg zastosowanie do szeregu panstw czlonkowskich na temat
schorzenia, obszaru terapeutycznego lub rodzaju technologii medycznej bedacej przedmiotem wspdlnych ocen
klinicznych.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badar klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1; ELL: http://data.
europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Artykut 9

Obowigzek zachowania tajemnicy zawodowej przez ekspertéw indywidualnych

Sekretariat ds. HTA zapewnia, aby we wspélnych ocenach klinicznych wyrobéw medycznych uczestniczyli wylacznie
eksperci indywidualni, ktérzy podpisali umoweg o zachowaniu poufnosci.

Artykut 10

Konsultacje z organizacjami zainteresowanych stron podczas wspélnych ocen klinicznych

Na okreslonych etapach i w ramach czasowych wspdlnej oceny klinicznej, ktére podgrupa ds. JCA uzna za stosowne, moze
ona umozliwi¢ organizacjom pacjentéw, organizacjom pracownikéw stuzby zdrowia lub stowarzyszeniom klinicznym
i naukowym - za posrednictwem czlonkéw sieci zainteresowanych stron ustanowionej na podstawie art. 29
rozporzadzenia (UE) 2021/2282 — wniesienie wkladu w kazda z nastepujacych kwestii:

a)  schorzenie;

b)  obszar terapeutyczny;

¢)  wyrdb medyczny bedacy przedmiotem oceny;

d)  poréwnawcze technologie medyczne;

e)  inne obszary istotne dla wspdlnej oceny klinicznej wyrobu medycznego.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, sg pozyskiwane i przekazywane za posrednictwem sekretariatu

ds. HTA.
Artykut 11
Proponowany zakres oceny
1. Osoba oceniajaca, z pomoca osoby wspdloceniajacej, ustala proponowany zakres oceny wraz z zestawem

parametréw wspoélnej oceny klinicznej pod wzgledem populacji pacjentéw, interwencji, komparatoréw i efektow
zdrowotnych, z uwzglednieniem informacji otrzymanych na podstawie art. 3.

Przygotowujac wniosek dotyczacy zakresu oceny, osoba oceniajaca i osoba wspoloceniajaca zapoznajg si¢ z dokumentem
konicowym konsultacji naukowych, jezeli wyréb medyczny byt przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych
przeprowadzonych na podstawie art. 16-21 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Sekretariat ds. HTA udostgpnia ten
dokument calej podgrupie ds. JCA.

Przygotowujac wniosek dotyczacy zakresu oceny, osoba oceniajgca i osoba wspéloceniajgca majg dostep do odpowiedniej
opinii naukowej lub uwag panelu ekspertéw, ktore zostaly przekazane sekretariatowi ds. HTA zgodnie z art. 3 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2024/2699. Sekretariat ds. HTA udostgpnia t¢ opini¢ lub te uwagi calej podgrupie
ds. JCA.

Osoba oceniajgca i wspdloceniajgca moze w dowolnym momencie podczas ustalania proponowanego zakresu oceny
wystapi¢ — za poSrednictwem sekretariatu ds. HTA - do ekspertéw indywidualnych wybranych zgodnie z art. 8
o wniesienie wkladu w przedmiocie zakresu oceny. Sekretariat ds. HTA udost¢pnia ten wklad calej podgrupie ds. JCA.

2. Sekretariat ds. HTA udostgpnia proponowany zakres oceny czlonkom podgrupy ds. JCA. Na podstawie wkladu
wniesionego przez czlonkéw podgrupy ds. JCA osoba oceniajgca, z pomoca osoby wspdloceniajacej, przygotowuje
proponowany skonsolidowany zakres oceny, ktéry odzwierciedla potrzeby panstw cztonkowskich.

3. Po przygotowaniu przez osobe oceniajacg, z pomocg osoby wspéloceniajacej, proponowanego skonsolidowanego
zakresu oceny sekretariat ds. HTA udostgpnia go ekspertom indywidualnym wybranym zgodnie z art. 8 i umozliwia im
whiesienie wkladu.
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Artykut 12

Finalizacja zakresu oceny

1. Podczas posiedzenia poswicconego konsolidacji zakresu oceny podgrupa ds. JCA omawia proponowany
skonsolidowany zakres oceny, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2, a takze wklad ekspertéw indywidualnych, o ktérym mowa
w art. 11 ust. 3. Podgrupa ds. JCA moze za posrednictwem sekretariatu ds. HTA zaprosi¢ ekspertéw indywidualnych, by
przedstawili swéj wklad podczas specjalnej czgsci posiedzenia poswigconego konsolidacji zakresu oceny.

2. Podgrupa ds. JCA finalizuje zakres oceny najpdzniej 60 dni po otrzymaniu informacji wymienionych w art. 3 ust. 1
lub 10 dni po przyjeciu przez Komisje decyzji, o ktérej mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, o wyborze
danego wyrobu medycznego do wspélnej oceny klinicznej, w zaleznosci od tego, ktéry z tych termindéw jest pozniejszy.

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 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Artykut 13

Posiedzenie wyjasniajace zakres oceny

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

Artykut 14

Dokumentacja i dodatkowe dane na potrzeby wspdlnej oceny klinicznej, ktére majg zostaé przekazane przez
podmiot opracowujjcy technologie medyczng

1.  Podmiot opracowujgcy technologiec medyczng przedklada sekretariatowi ds. HTA na potrzeby wspdlnej oceny
klinicznej wyrobu medycznego — w formacie cyfrowym — dokumentacje, o ktéra zwrdcila si¢ Komisja w pierwszym
wezwaniu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Podmiot opracowujacy technologie
medyczng przedklada do wspdlnej oceny klinicznej wyrobu medycznego i jej aktualizacji dokumentacje, a takze wszelkie
dodatkowe informacje, dane, analizy i inne dowody zgodnie z szablonem okre$lonym w zalgczniku I w odniesieniu do
wyrobéw medycznych i w zalaczniku II w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

2. Termin przedlozenia dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, wynosi 100 dni od daty przekazania pierwszego
wezwania podmiotowi opracowujacemu technologie medyczna.

3. W uzasadnionych przypadkach, za zgoda osoby oceniajacej i osoby wspéloceniajacej, sekretariat ds. HTA moze
przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2, o maksymalnie 30 dni.

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 opracowujacy technologie medyczng przedklada w terminie 15 dni od
daty przekazania drugiego wezwania Komisji temu podmiotowi. Termin ten wynosi jednak 7 dni, jezeli braki
w informacjach sg jedynie nieznaczne.

5. W przypadku gdy osoba oceniajaca, z pomocag osoby wspodloceniajacej, w dowolnym momencie podczas
przygotowywania projektu raportu ze wspdlnej oceny klinicznej oraz projektu raportu podsumowujacego uzna, zgodnie
z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze niezb¢dne sg dalsze specyfikacje lub wyjasnienia lub dodatkowe
informacje, dane, analizy lub inne dowody, sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie
medyczng o przekazanie takich informacji, danych, analiz lub innych dowodéw w terminie okre$lonym przez osobe
oceniajacg i osobe wspoloceniajacg, w zaleznosci od charakteru informacji, ktérych dotyczy takie wezwanie. Termin ten
ustala si¢ na co najmniej 7 dni i nie wigcej niz 30 dni, liczagc od daty przekazania podmiotowi opracowujacemu
technologie medyczng takiego wezwania.
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6. W przypadku gdy grupa koordynacyjna podejmie decyzje o wznowieniu wspdlnej oceny klinicznej na podstawie
art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, podmiot opracowujgcy 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 wiecej niz 30 dni, liczagc od daty przekazania podmiotowi opracowujacemu
technologie medyczna takiego wezwania.

7. Po otrzymaniu dokumentagji i dalszych danych przedlozonych przez podmiot opracowujacy technologie medyczna
zgodnie z ust. 1, 4, 5 i 6 sekretariat ds. HTA udostgpnia t¢ dokumentacj¢ i dane jednocze$nie osobie oceniajacej, osobie
wspoloceniajacej i podgrupie ds. JCA.

Artykut 15

Potwierdzenie przez Komisje dokumentacji na potrzeby wspélnej oceny klinicznej

W terminie 15 dni roboczych od daty przedlozenia dokumentacji przez podmiot opracowujacy technologie medyczna
Komisja potwierdza na podstawie aktualnie dostepnych informacji, w stosownych przypadkach w porozumieniu z osobg
oceniajacg i osobg wspdloceniajgca, czy dokumentacja na potrzeby wspdlnej oceny klinicznej wyrobu medycznego spetnia
wymogi okre$lone w art. 9 ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Artykut 16

Projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujacego

1. Osoba oceniajaca, z pomoca osoby wspdloceniajacej, przygotowuje projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej
z wykorzystaniem szablonu okreslonego w zalgczniku Il w odniesieniu do wyrobéw medycznych i szablonu okreslonego
w zalgczniku IV w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz raportu podsumowujgcego
z wykorzystaniem szablonu okreslonego w zalgczniku V. Osoba oceniajaca i wspdloceniajgca moga w dowolnym
momencie podczas przygotowywania projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej i projektu raportu podsumowujgcego
zwrdcic si¢ za posrednictwem sekretariatu ds. HTA do ekspertow indywidualnych wybranych zgodnie z art. 8 o wniesienie
wkladu. Sekretariat ds. HTA niezwlocznie udostgpnia ten wklad calej podgrupie ds. JCA.

2. Sekretariat ds. HTA niezwlocznie udostepnia przygotowany przez osobe oceniajacg, z pomocg osoby
wspoltoceniajacej, projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujacego podgrupie ds. JCA do
zaopiniowania. Po rozpatrzeniu uwag czltonkéw podgrupy ds. JCA oraz wkladu ekspertéw indywidualnych, o ktérym
mowa w ust. 1, osoba oceniajgca, z pomoca osoby wspdloceniajacej, przygotowuje poprawiony projekt raportu ze
wspolnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu podsumowujacego.

3. Sekretariat ds. HTA udost¢pnia poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt
raportu podsumowujacego ekspertom indywidualnym wybranym zgodnie z art. 8 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 opracowujacy technologie
medyczng wskazuje wszelkie czysto techniczne lub faktyczne niescistosci oraz wszelkie informacje, ktére uwaza za
poufne, w terminie 7 dni od daty otrzymania poprawionego projektu raportu ze wspdlnej oceny klinicznej
i poprawionego projektu raportu podsumowujgcego. Podmiot opracowujacy technologie medyczng uzasadnia, dlaczego
informacje, ktére uwaza za poufne, majg charakter szczegélnie chronionych informacji handlowych.

5. W przypadku gdy podmiot opracowujacy technologie medyczng przedklada nowe dane kliniczne z wlasnej
inicjatywy zgodnie z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, podgrupa ds. JCA doklada wszelkich starafi, aby nowe
dane kliniczne zostaly uwzglednione w raporcie ze wspélnej oceny klinicznej. W przypadku otrzymania nowych danych
klinicznych nie p6Zniej niz 60 dni po potwierdzeniu przez Komisje, Ze dokumentacja speinia wymogi okreslone w art. 9
ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 20212282, podgrupa ds. JCA zapewnia uwzglednienie nowych danych klinicznych
w raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej.
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Artykut 17

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

1. Podgrupa ds. JCA omawia na posiedzeniu poprawiony projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i poprawiony
projekt raportu podsumowujgcego, a takze wklad wniesiony zgodnie z art. 16 ust. 3 i 4. Podgrupa ds. JCA moze za
posrednictwem sekretariatu ds. HTA zaprosi¢ ekspertéw indywidualnych na specjalng czg$¢ posiedzenia poswigcona
omdéwieniu odpowiednich poprawionych projektow raportow.

2. Podgrupa ds. JCA finalizuje poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i raportu podsumowujgcego
w terminie 165 dni od potwierdzenia przez Komisj¢, Ze dokumentacja spetnia wymogi okreslone w art. 9 ust. 2, 3 i 4
rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Podgrupa ds. JCA przedklada poprawiony projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej
i poprawiony zaktualizowany projekt raportu podsumowujacego grupie koordynacyjnej do zatwierdzenia.

3. W przypadku gdy grupa koordynacyjna wznawia wspdlng ocene kliniczng zgodnie z art. 10 ust. 7 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, podgrupa ds. JCA finalizuje poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony
projekt raportu podsumowujgcego w terminie 165 dni od daty wznowienia wspdlnej oceny klinicznej i przedklada je
grupie koordynacyjnej do zatwierdzenia.

4. W przypadku gdy grupa koordynacyjna rozpoczyna aktualizacje wspdlnej oceny klinicznej zgodnie z art. 14
rozporzadzenia (UE) 2021/2282 oraz pod warunkiem ze nie jest konieczna aktualizacja zakresu oceny, podgrupa ds. JCA
finalizuje poprawiony projekt raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i poprawiony projekt raportu podsumowujacego
w terminie 165 dni od potwierdzenia przez Komisje, Ze dokumentacja spelnia wymogi okrelone w art. 9 ust. 2, 3 i 4
rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Podgrupa ds. JCA przedklada poprawiony zaktualizowany projekt raportu ze wspdlnej
oceny klinicznej i poprawiony zaktualizowany projekt raportu podsumowujacego grupie koordynacyjnej do
zatwierdzenia.

W przypadku gdy grupa koordynacyjna zainicjuje aktualizacje wspdlnej oceny klinicznej na podstawie art. 14
rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i pod warunkiem Ze konieczna jest aktualizacja zakresu oceny, podgrupa ds. JCA
finalizuje poprawiony zaktualizowany projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i poprawiony zaktualizowany projekt
raportu podsumowujacego w terminie 345 dni od dnia, w ktérym grupa koordynacyjna rozpoczeta aktualizacje wspdlnej
oceny klinicznej. Podgrupa ds. JCA przedklada poprawiony zaktualizowany projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej
i poprawiony zaktualizowany projekt raportu podsumowujacego grupie koordynacyjnej do zatwierdzenia.

5. Grupa koordynacyjna zatwierdza poprawiony projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i poprawiony projekt
raportu podsumowujacego w terminie 30 dni od ich otrzymania, zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Artykut 18

Wznowienie wspélnych ocen klinicznych

1. W przypadku gdy zaprzestano wspélnej oceny klinicznej na podstawie art. 10 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 oraz jezeli co najmniej pigé miesiecy po uplywie terminu przedlozenia okre§lonego w pierwszym
wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, panistwo czlonkowskie udostepni za
posrednictwem platformy informatycznej HTA informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére byly objete pierwszym
wezwaniem Komisji, Komisja ocenia, czy w $wietle dostgpnych informacji spelnione zostaly wymogi okreslone w art. 9
ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

2. Komisja przekazuje wyniki oceny, o ktérej mowa w ust. 1, w terminie 10 dni roboczych od dnia, w ktérym panstwo
czlonkowskie udostepnito dane, o ktérych mowa w ust. 1, oraz, w stosownych przypadkach, w porozumieniu z osobg
oceniajacg 1 osobg wspéloceniajacg. Sekretariat ds. HTA informuje grupe koordynacyjng i podmiot opracowujacy
technologi¢ medyczng o wynikach oceny przeprowadzonej przez Komisje.

3. Jezeli grupa koordynacyjna podejmie decyzje o wznowieniu wspélnej oceny klinicznej na podstawie art. 10 ust. 7
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, zastosowanie maja art. 16 oraz art. 17 ust. 1, 31 5 niniejszego rozporzadzenia.

4. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczna o wznowieniu wspdlnej oceny
klinicznej.
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Artykut 19

Aktualizacje wspélnych ocen klinicznych

1. W przypadku gdy zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w raporcie ze wspélnej oceny klinicznej
wskazano konieczno$¢ aktualizacji i pojawily si¢ dodatkowe dowody do dalszej oceny, dany podmiot opracowujgcy
technologie medyczng informuje o nich grupe koordynacyjna.

2. Podmiot opracowujacy technologie medyczng moze przekazywac 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
decyzje o wlgczeniu aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej do swojego rocznego programu prac.

3. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng o decyzji grupy koordynacyjnej
w sprawie wlgczenia aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej do rocznego programu prac grupy koordynacyjnej.

4. Do przeprowadzenia aktualizacji wspdlnej oceny klinicznej podgrupa ds. JCA w miarg mozliwosci wyznacza te¢ samg
osob¢ oceniajacg i osobg wspdloceniajaca, ktdére uczestniczyly w pierwotnej wspélnej ocenie klinicznej, i angazuje
w aktualizacje ekspertéw indywidualnych, ktérych poproszono do wniesienie wkladu do pierwotnej wspélnej oceny
klinicznej. Sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng o rozpoczeciu aktualizacji
wspélnej oceny klinicznej po wyznaczeniu przez podgrupe ds. JCA osoby oceniajacej i osoby wspdloceniajgcej do
przeprowadzenia takiej aktualizacji.

5. Podgrupa ds. JCA decyduje, czy konieczna jest aktualizacja zakresu oceny. Jezeli podgrupa ds. JCA uzna, ze
aktualizacja zakresu oceny nie jest konieczna, sekretariat ds. HTA informuje podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng
o utrzymaniu zakresu oceny i zwraca si¢ o przedlozenie zaktualizowanej dokumentacji na potrzeby wspdlnej oceny
klinicznej wyrobu medycznego. Do tego wezwania stosuje si¢ terminy, o ktérych mowa w art. 14 ust. 6. Do potwierdzenia
przez Komisje stosuje si¢ art. 15 z odpowiednimi zmianami. Do przygotowania i finalizacji zaktualizowanego projektu
raportu ze wspdlnej oceny klinicznej i zaktualizowanego projektu raportu podsumowujgcego stosuje si¢ art. 16 oraz
art. 17 ust. 1, 41 5.

6.  Jezeli podgrupa ds. JCA uzna, ze konieczna jest aktualizacja zakresu oceny, sekretariat ds. HTA udostepnia pierwotny
zakres oceny do celéw zwigzanych z zebraniem informacji na temat potrzeb panistw czlonkowskich. Osoba oceniajaca,
z pomoca osoby wspdloceniajacej, przygotowuje na podstawie wkladu wniesionego przez panstwa czlonkowskie
zaktualizowany proponowany zakres oceny, ktéry odzwierciedla potrzeby panstw czlonkowskich. Do wkladu
dotyczacego zaktualizowanego proponowanego zakresu oceny stosuje si¢ art. 11 ust. 2 i 3 oraz art. 12 ust. 1
z odpowiednimi zmianami. Podgrupa ds. JCA finalizuje zaktualizowany zakres oceny w terminie 60 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 wyrobu medycznego. Do przedlozenia zaktualizowanej dokumentacji do wspdlnej oceny klinicznej i jej
potwierdzenia przez Komisjg stosuje si¢ art. 14 ust. 1-5 i 7 oraz art. 15 z odpowiednimi zmianami.

8. Jezeli raport z oceny zostanie zaktualizowany i Komisja potwierdzi, Ze zostaly spelnione wymogi okreslone w art. 9
ust. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, osoba oceniajagca, z pomocg osoby wspdloceniajacej, przygotowuje
zaktualizowany projekt raportu ze wspélnej oceny klinicznej i zaktualizowany projekt raportu podsumowujacego. Do
przygotowania i finalizacji zaktualizowanego projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej i zaktualizowanego projektu
raportu podsumowujgcego stosuje si¢ art. 16 oraz art. 17 ust. 1, 4 i 5 z odpowiednimi zmianami.

9.  Podejmujac decyzje, czy konieczna jest aktualizacja zakresu oceny zgodnie z ust. 5 niniejszego artykulu, podgrupa
ds. JCA bierze pod uwage dokument koncowy konsultacji naukowych, jezeli dany wyréb medyczny byt przedmiotem
wspdlnych konsultacji naukowych przeprowadzonych na podstawie art. 16-21 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.
Sekretariat ds. HTA udostepnia ten wklad podgrupie ds. JCA.
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Artykut 20

Korespondencja w ramach wspélnych ocen klinicznych

Podczas wspdlnych ocen klinicznych i aktualizacji ocen klinicznych wszelka dokumentacje, o ktérej mowa
w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282 i w niniejszym rozporzadzeniu, przesyla si¢ w formacie cyfrowym, przy czym taka
wymiana korespondencji z grupg koordynacyjna, podgrupa ds. JCA, sekretariatem ds. HTA, podmiotem opracowujacym
technologi¢ medyczng i ekspertami indywidualnymi oraz mig¢dzy tymi podmiotami odbywa si¢ za posrednictwem
platformy informatycznej HTA.

Artykut 21

Whioski o zachowanie poufnosci

1. Komisja publikuje raport ze wspdlnej oceny klinicznej i raport podsumowujgcy, o ktérych 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 szczegdlnie chronionych informacji
handlowych zawartych w tej dokumentacji, ktérych traktowania jako poufnych zazadal podmiot opracowujacy
technologie medyczna.

2. Przed opublikowaniem dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, Komisja przekazuje podmiotowi opracowujgcemu
technologie medyczna wykaz informacji, ktérych nie uznaje za poufne, po dokonaniu oceny uzasadnienia
przedstawionego 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 22

Przetwarzanie danych osobowych

1.  Komisja jest administratorem przetwarzania danych osobowych zgromadzonych do celéw przeprowadzania
wsp6lnych ocen klinicznych wyrobéw medycznych i ich aktualizacji na mocy niniejszego rozporzadzenia.

2. Kategorie danych osobowych niezbedne do celéw, o ktorych mowa w ust. 1, sg nastepujace:
a)  tozsamo$(, adres e-mail i przynaleznos¢ przedstawicieli wyznaczonych do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA;
b)  tozsamo$¢ i adres e-mail ekspertéw indywidualnych w kazdym z nastgpujacych przypadkow:

1)  zostali oni uznani za istotnych dla wspélnej oceny klinicznej lub jej aktualizacji;

2)  zostali oni wybrani do konsultacji w ramach wspélnej oceny klinicznej lub jej aktualizacji;

3)  konsultacje z nimi przeprowadza si¢ w ramach wspdlnej oceny klinicznej lub jej aktualizacji;

¢)  tozsamo$(, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli podmiotéw opracowujgcych technologie medyczne bedace
wyrobami medycznymi;

d)  tozsamo$(, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli cztonkéw sieci zainteresowanych stron ustanowionej na
podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

3. Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JCA maja dostep wylacznie do tych czesci
bezpiecznego systemu platformy informatycznej HTA, ktére sa istotne dla wykonywanla ich zadan. Do celow
przeprowadzenia wsp6lnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobéw medycznych i ich aktualizacji przedstawiciele moga
wspolpracowal, za posrednictwem platformy informatycznej HTA, z innymi przedstawicielami wyznaczonymi do grupy
koordynacyjnej lub podgrupy ds. JCA, do ktérej naleza.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j 15/41



PL Dz.U. L z 20.10.2025

4. Dane osobowe pacjentéw uczestniczacych we wspdlnych ocenach klinicznych i ich aktualizacjach nie sg
publikowane.

5. Komisja przechowuje dane osobowe wymienione w ust. 2 tylko tak dtugo, 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 dotyczg, przestata uczestniczy¢ we wspélnych
ocenach klinicznych. Komisja co 2 lata sprawdza, czy przechowywanie danych osobowych jest konieczne.

Komisja przechowuje dane osobowe ekspertéw indywidualnych, ktérzy nie zostali wybrani do wzigcia udzialu we
wspoélnych ocenach klinicznych, tylko tak dlugo, jak jest to konieczne do zapewnienia doglebnej specjalistycznej wiedzy

eksperckiej w danym obszarze na potrzeby wspélnych ocen klinicznych, i nie dluzej niz przez trzy lata od daty
otrzymania tych danych przez Komisje.

Artykut 23
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 pazdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

SZABLON DOKUMENTAC(]I WSPOLNE] OCENY KLINICZNE] WYROBU MEDYCZNEGO

Informacje, dane, analizy i inne dowody w dokumentacji przedklada si¢ zgodnie z miedzynarodowymi standardami
medycyny opartej na dowodach. Podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng w stosownych przypadkach zapoznaje sig
z wytycznymi metodologicznymi przyjetymi przez Grupe Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych (,grupa koordynacyjna”) na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli
sa dostgpne, oraz opisuje i uzasadnia wszelkie odstgpstwa od tych wytycznych. Informacje, ktére nalezy zamiescié

w dokumentacji wedlug tego szablonu, przedstawia si¢ w czytelnym, w miare mozliwosci tabelarycznym formacie.

Historia zmian

Niepotrzebne wiersze skreslic. W razie potrzeby mozna dodaé wiersze.

Data kontroli przez

Wersja Dokument Odniesienie prawne Data zloZenia Komisi
omisje
vo.1 Wstepna wersja Art. 10 ust. 2
dokumentacji rozporzadzenia
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dokumentacja Art. 10 ust. 5
zaktualizowana po drugim | rozporzadzenia
wezwaniu Komisji) (UE) 2021/2282
vo.3 (Dokumentacja Art. 11 ust. 2 nd.
zaktualizowana rozporzadzenia
w odpowiedzi na (UE) 2021/2282
wezwanie 0s6b
oceniajacych
o przedlozenie dalszych
specyfikacji, wyjasnien lub
dodatkowych informacji)
vo0.4 (Dokumentacja Art. 10 ust. 8 nd.
zaktualizowana po rozporzadzenia
wznowieniu JCA) (UE) 2021/2282
V0.5 (Dokumentacja Art. 11 ust. 5 nd.
zawierajgca informacje rozporzadzenia
wskazane przez HTD jako | (UE) 2021/2282
poufne wraz
z uzasadnieniem)
V1.0 Dokumentacja do Art. 21 rozporzadzenia nd.
publikacji (niezawierajaca | wykonawczego
informacji poufnych) (UE) 2025/2086
V1.0.1 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 1 nd.
dokumentacja, rozporzgdzenia
w przypadku gdy wykonawczego
w raporcie ze wspolnej (UE) 2025/2086
oceny klinicznej wskazano
koniecznos¢ jej
aktualizacji i pojawily si¢
dodatkowe dowody do
dalszej oceny)
V1.0.2 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 2 nd.
dokumentacja rozporzadzenia
przedlozona z inicjatywy | wykonawczego

HTD, w przypadku gdy
pojawily si¢ dodatkowe
dowody do dalszej oceny)

(UE) 2025/2086

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

17/41



PL

Dz.U. L z 20.10.2025

Wersja Dokument Odniesienie prawne Data ztoZenia Data lié)ntr.o !1 przez
omisje
V1.0.3 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 5
dokumentacja po rozporzadzenia
rozpoczeciu aktualizacji wykonawczego
JCA, w przypadku gdy (UE) 2025/2086
aktualizacja zakresu oceny
nie jest konieczna)
V1.0.4 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 6
dokumentacja po rozporzadzenia
rozpoczeciu aktualizacji wykonawczego
JCA, w przypadku gdy (UE) 2025/2086
konieczna jest aktualizacja
zakresu oceny)
V1.0.5 (Zaktualizowana Art. 11 ust. 5 nd.
dokumentacja po rozporzadzenia
rozpoczeciu aktualizacji (UE) 2021/2282
JCA zawierajgca
informacje wskazane
przez HTD jako poufne
wraz z uzasadnieniem)
v2.0 (Dokumentacja do Art. 21 rozporzadzenia nd.
publikacji po wykonawczego

sfinalizowaniu aktualizacji | (UE) 2025/2086
JCA, niezawierajgca
informacji poufnych)

Wykaz skrétow

Ponizszy wykaz zawiera sugerowane skroty. Wykaz mozna dostosowaé do dokumentacji. W razie potrzeby mozna
uzupelni¢ o dodatkowe wiersze.

Skrét Znaczenie

CER Sprawozdanie z oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 61 ust. 12 rozporzadzenia
(UE) 2017745 i w czgSci A zalgcznika XIV do rozporzadzenia (UE) 2017/745

CIp Plan badania klinicznego, o ktérym mowa w sekcji 3 rozdzial I zalgcznika XV do
rozporzadzenia (UE) 2017745

CIR Sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérym mowa w sekgji 7 rozdziat Il zatacznika XV
do rozporzadzenia (UE) 2017(745

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

HTA Ocena technologii medycznych

HTD Podmiot opracowujacy technologie medyczng

JCA Wspdlna ocena kliniczna

JSC Wspdlna konsultacja naukowa

MD Wyroby medyczne

PMCF Obserwagje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

PICO Zestaw parametrow wspolnej oceny klinicznej pod wzgledem: populacji pacjentow —

interwencji — komparatoréw — efektéw zdrowotnych
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Spis tresci

Wykaz tabel
1.  Informacje ogélne
1.1. Informacje na temat ocenianego wyrobu medycznego (zwanego dalej ,wyrobem medycznym”) i HTD

W tej sekcji zamieszcza sig:

a)  nazwe handlowg wyrobu medycznego;

b)  nazwe przedsigbiorstwa i staly adres HTD przedkladajacego dokumentacj¢ w celu przeprowadzenia JCA.
W przypadku gdy producent, ktéremu wydano certyfikat zgodnosci dla wyrobu medycznego, jest podmiotem
innym niz HTD przedkladajacy dokumentacje, podaje si¢ nazwe przedsigbiorstwa i adres zardwno producenta,
jak i HTD.

1.2. Wezedniejsze oceny na podstawie rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (pkt 1 lit. e) zalgcznika II do rozporzadzenia

(UE) 2021/2282)

W tej sekcji wskazuje si¢, czy wyréb medyczny zostal wczesniej poddany ocenie na podstawie rozporzadzenia

(UE) 2021/2282 pod katem tego samego wskazania medycznego albo innego wskazania medycznego. Jezeli tak,

w sekcji zamieszcza si¢ wskazanie medyczne, dat¢ i odniesienie do poprzedniego raportu ze wspdlnej oceny

klinicznej.

1.3. Streszczenie (pkt 1 lit. j)—m) zalgcznika Il do rozporzadzenia (UE) 2021/2282)

W niniejszej sekeji przedstawia si¢ zwiezle streszczenie dokumentacji, ze szczegblnym uwzglednieniem zakresu

oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i przedstawionego HTD w pierwszym

wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,zakres oceny”).

W streszczeniu zamieszcza si¢:

a)  wskazanie PICO, w odniesieniu do kt6rych nie przedtozono danych;

b)  podsumowanie poddanych analizie danych (np. miary efektu wraz z dokladnoscig statystyczna pomiaru
kazdego z tych efektéw) w odniesieniu do zakresu oceny, ze wskazaniem, czy wyniki oparto na dowodach
bezposrednich czy posrednich. Dane podaje si¢ oddzielnie dla kazdego PICO;

¢)  stopiefi pewnosci w odniesieniu do PICO.

2. Kontekst

2.1. Charakterystyka schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu, profilaktyce lub diagnozie (pkt 1 lit. h) zatacznika IT do
rozporzadzenia (UE) 2021/2282)

2.1.1.Przeglad informacji na temat schorzenia

W tej sekcji zamieszcza sie:

a)  opis schorzenia, w ktdérego leczeniu, monitorowaniu, lagodzeniu, kompensowaniu, profilaktyce lub
diagnozowaniu ma by¢ stosowany wyréb medyczny, w tym kryteria jego diagnozowania, w miar¢ mozliwosci
ze wskazaniem znormalizowanego kodu, takiego jak kod Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb
i Probleméw Zdrowotnych (ICD) lub kod wedtug Diagnostycznego i statystycznego podrecznika zaburzef
psychicznych (DSM), oraz wersji tego kodu;

b)  wstosownych przypadkach opis gléwnych stadiéw lub podtypéw schorzenia;

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

d)  szacunkowsg aktualng chorobowos¢ lub zachorowalno$¢ na odnosne schorzenie w panstwach EOG oraz,
w stosownych przypadkach, opis wszelkich istotnych réznic migdzy tymi panistwami EOG;
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e)  opis objawdw i obcigzenia pacjentéw zwiazanego ze schorzeniem, przy uwzglednieniu m.in. takich aspektéw
jak bol, niepelnosprawnos$¢, problemy psychospoleczne i inne czynniki warunkujace zachorowalnos¢ i jakosé
zycia z perspektywy pacjenta;

f)  w przypadku schorzen, ktére skutkuja niepelnosprawnoscig lub rodza potrzebe opieki przez opiekuna
rodzinnego, oraz terapii, ktére wymagaja wprowadzenia istotnych zmian organizacyjnych w systemie opieki
zdrowotnej (np. z powodu ograniczen produkcyjnych) lub gtéwnych powigzanych procedurach: zamieszcza
si¢ krotki opis organizacyjnych i spolecznych skutkéw schorzenia i jego leczenia, podajac okreslony kontekst
na potrzeby interpretacji wynikow.

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

2.1.2. Charakterystyka docelowej populacji pacjentéw

W przypadku gdy docelowa populacja ma wezszy zakres niz dane schorzenie w ujeciu ogdlnym, w tej sekcji
zamieszcza si¢:

a)  nazwe i opis domySlnej docelowej populacji pacjentéw pod katem wskazan, zgodnie z zamierzonym celem
okreSlonym w certyfikacie produktu oraz podsumowaniu bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu
(w stosownych przypadkach);

b)  opisiuzasadnienie proponowanego miejsca docelowej populacji pacjentéw w Sciezce leczenia pacjentéw;
¢)  wstosownych przypadkach informacje o plci, wieku i innych cechach szczegdlnych;

d)  opis wszelkich subpopulacji pacjentéw, w tym kryteriow ich identyfikacji, o ile zostaly one szczegétowo
okre$lone w zakresie oceny, oraz, w stosownych przypadkach, dalszych subpopulacji pacjentéw;

€)  opis naturalnego rozwoju schorzenia (w stosownych przypadkach w podziale na subpopulacje pacjentéw).

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

2.1.3.Zarzadzanie kliniczne schorzeniem

2.2

2.2.1

W tej sekcji zamieszcza sig:

a)  opis Sciezki leczenia schorzenia, w ktérego leczeniu, monitorowaniu, fagodzeniu, kompensowaniu,
profilaktyce lub diagnozowaniu ma by¢ stosowany wyréb medyczny, w stosownych przypadkach w podziale
na poszczegélne stadia lub podtypy choroby lub schorzenia badz subpopulacji pacjentéw, wraz ze
schematami $ciezek leczenia, ktére obejmujg jeden lub wiele komparatoréw;

b)  zwiezly opis réznic w opiece, w przypadku gdy Sciezki leczenia réznia si¢ znacznie w poszczegblnych
panstwach EOG;

¢)  wykaz odpowiednich wytycznych klinicznych na szczeblu europejskim, np. opracowanych przez europejskie
stowarzyszenia lub towarzystwa medyczne, jezeli sg dostepne.

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

Charakterystyka wyrobu medycznego (pkt 1 lit. i) zalacznika IT do rozporzadzenia (UE) 2021/2282)

.Charakterystyka wyrobu medycznego

W tej sekgji opisuje si¢ charakterystyke wyrobu medycznego, a w szczegdlnoéci podaje si¢ nastepujace informacje
o wyrobie medycznym:

a)  model lub modele wyrobu medycznego, w tym opis réznych odniesiefi/numeréw referencyjnych/wersji
oprogramowania;

b)  kod lub kody Basic UDI-DI, o ktérych mowa w aktualnym certyfikacie zgodnosci;
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¢)  klasa ryzyka wyrobu medycznego;

d)  opis europejskiej nomenklatury wyrobéw medycznych (EMDN) () (w odpowiednich przypadkach poziom
najbardziej szczegbtowy);

e)  zamierzony cel;

f)  krotki opis wyrobu medycznego, w tym jego sktadnikow;
g)  sposdb (sposoby) dzialania;

h)  czestotliwos¢ i czas trwania uzytkowania;

i)  deklarowany okres trwalosci wyrobu;

j)  jezeli dostepne sg poprzednie wersje wyrobu medycznego, opis gtéwnych zmian wprowadzonych do tych
réznych wersji;

k) wstosownych przypadkach szczeg6towy opis na potrzeby technologii skomunikowanej;

)  w przypadku wyrobéw medycznych z wbudowanym systemem podejmowania decyzji opartym na uczeniu
maszynowym i procesach sztucznej inteligencji — opis funkcji wbudowanych lub zmieniajacych sie
z wykorzystaniem tych technologii.

Przedstawia si¢ odniesienia do o§wiadczeri. Pelny tekst odniesieft podaje si¢ w dodatku D.1.

2.2.2.Podsumowanie gléwnych wymogéw dotyczacych uzywania

W tej sekcji zamieszcza sig:

a)  opis procedur, w tym procedur chirurgicznych, oraz ustug zwigzanych z uzywaniem wyrobu medycznego;

b)  opis aspektéw organizacyjnych zwigzanych z uzywaniem wyrobu medycznego, w szczegdlnosci specjalnie
wykwalifikowanego personelu, szkolenia uzytkownikéw, specjalnego sprzetu i specjalnych urzadzen
wymaganych do uzywania wyrobu medycznego, w tym wszelkich wymaganych okreslonych testéw lub

badan. W przypadku gdy takie wyposazenie wyczerpujgco opisano w sekcji 2.2.1, w tej sekcji zamieszcza sig
odniesienie do tego opisu z zastrzezeniem, Ze nie ma zadnych dodatkowych wymagan;

¢)  w stosownych przypadkach opis wszelkich dodatkowych $rodkéw (z wyjatkiem $rodkéw do zastosowan
o0gdlnych), ktore sa konieczne do stosowania wyrobu medycznego.

W stosownych przypadkach charakterystyke te okresla si¢ w podziale na subpopulacje.

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

2.2.3.Status regulacyjny wyrobu medycznego

W tej sekcji zamieszcza sig:

a)  status regulacyjny wyrobu medycznego we wskazaniu rozpatrywanym w ramach JCA w Australii, Kanadzie,
Chinach, Japonii, Zjednoczonym Krélestwie, Stanach Zjednoczonych Ameryki oraz, jezeli ma to
zastosowanie, w innych paristwach;

b)  wstosownych przypadkach date wprowadzenia wyrobu medycznego do obrotu w UE;

¢)  szczegblowe informacje na temat trwajagcych lub planowanych programéw wczesnego dostepu/
indywidualnego stosowania w panstwach EOG;

d) informacje, czy wyréb medyczny uzyskal certyfikacje na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745
w odniesieniu do wskazan innych niz wskazanie rozpatrywane na potrzeby danego procesu JCA.

Przedstawia si¢ odniesienia do o§wiadczeni. Pelny tekst odniesieft podaje si¢ w dodatku D.1.

(") Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych (EMDN) — EUDAMED.
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2.3. JSC zwiazana z JCA (pkt 1 lit. g) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282)

W przypadku gdy wyréb medyczny byt przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, w tej sekcji wyjasnia si¢ wszelkie odstepstwa od zalecanej propozycji dotyczacej
generowania dowod6w. Zalecenia dokumentuje si¢ w dodatku D.8.

3. Zakres oceny (pkt 1 lit. j) zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282:

W tej sekcji zamieszcza sig:

—  zakres oceny w formacie przekazanym HTD w pierwszym wezwaniu Komisji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2021/2282;

—  wyszczegélnienie wszelkich PICO, w odniesieniu do ktdérych nie przedstawiono danych, oraz wyjasnienie
przyczyn tego pominigcia.

4. Opis metod stosowanych przy opracowywaniu tresci dokumentacji (pkt 1 lit. k) zalacznika II do rozporzadzenia
(UE) 2021/2282)

W tej sekgji zamieszcza si¢ opis metod stosowanych przy opracowywaniu tre$ci dokumentacji. HTD zapoznaje si¢
z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez grupe koordynacyjng na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d)
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne.

4.1. Kryteria wyboru badafi na potrzeby JCA

W tej sekeji okresla si¢ odnoszace si¢ do badan kryteria wlaczenia i wylaczenia, ktére nalezy wzia¢ pod uwage dla
danego procesu JCA w oparciu o zakres oceny. HTD zapoznaje si¢ z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez
grupe koordynacyjng na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne.
Specyfikacje kryteriéw wilaczenia i wylaczenia podaje si¢ w odniesieniu do kazdego PICO, w stosownych
przypadkach.

4.2, Wyszukiwanie informacji i wybér odpowiednich badan

4.2.1. Wyszukiwanie informacji

HTD przeprowadza proces wyszukiwania informacji, aby zidentyfikowaé dowody do wykorzystania
w przygotowaniu dokumentacji, biorac pod uwage w sposéb systematyczny nastepujace zrodla informacji:

a)  kliniczne badania skutecznosci i bezpieczefistwa oraz w stosownych przypadkach inne stosowne badania
przeprowadzone lub sponsorowane przez HTD lub przez strony trzecie, w tym trwajace badania, aby
uwzgledni¢ wszystkie aktualnie opublikowane i niepublikowane informacje (dane, analizy i wszelkie inne
dowody) na temat badaii dotyczacych wyrobu medycznego, ktérych HTD byl sponsorem, a takze
odpowiednie informacje na temat badafi przeprowadzonych przez strony trzecie, jezeli s3 dostepne;

b)  bibliograficzne bazy danych, w tym co najmniej bibliograficzna baza danych National Library of Medicine
(MEDLINE) oraz baza danych Cochrane Central Register of Controlled Trials;

¢)  rejestry badan i rejestry wynikéw badan (bazy danych badan klinicznych);

d)  raporty z oceny technologii medycznych dotyczace wyrobu medycznego bedgcego przedmiotem JCA z panistw
EOG oraz z Australii, Kanady, Zjednoczonego Krolestwa i Stanéw Zjednoczonych Ameryki;

e)  sprawozdanie z oceny klinicznej (CER);

f)  rejestry wyrob6w medycznych i rejestry pacjentéw.
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W tej sekcji zamieszcza sig:

a)  wykaz Zrodel, w ktérych systematycznie wyszukiwano informacje pod katem badan istotnych dla JCA zgodnie
z zakresem oceny oraz dat¢ kazdego wyszukiwania, z datg graniczng wyszukiwania przypadajacg maksymalnie
3 miesigce przed zlozeniem dokumentacji;

b)  wskazanie, czy i kiedy moga stac si¢ dostepne nowe dane majace znaczenie dla zakresu oceny.

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

4.2.2.Wyb6r odpowiednich badan

W tej sekeji dokumentuje si¢ podejscie, ktore zastosowano podczas wyboru odpowiednich badan na podstawie
wynikéw wyszukiwania informacji zgodnie z kryteriami wlaczenia i wylgczenia okreSlonymi w sekcji 4.1.
Specyfikacje t¢ w stosownych przypadkach okresla si¢ w odniesieniu do kazdego PICO. HTD zapoznaje si¢
z procesem wyboru zaproponowanym w wytycznych metodycznych przyjetych przez grupe koordynacyjng na
podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

4.3. Metody analizy i syntezy danych

W tej sekeji opisuje si¢ metody stosowane do analizy i syntezy danych zgodnie z migdzynarodowymi standardami
medycyny opartej na dowodach. HTD zapoznaje si¢ z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez grupe
koordynacyjng na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne, oraz opisuje
i uzasadnia wszelkie odstepstwa od tych wytycznych.

Dokumentacje bazowg kazdej z analiz, tj. protokoly badan i plany analizy statystycznej (w tym na potrzeby
podsumowania dowoddéw) oraz szczegélowe informacje na temat kazdego uzytego oprogramowania, a takze kod
programu i uzyskane wyniki podaje si¢ w odpowiednich czg$ciach dodatku D.

Ta sekcja obejmuje nastgpujace aspekty metodyczne w stosownych przypadkach w nastgpujacych odpowiednich
podsekcjach:

4.3.1.Opis projektu i metodyki uwzglednionych pierwotnych badan biomedycznych

4.3.2.Bezposrednie poréwnania w metaanalizach w parach

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

4.3.3.Poréwnania posrednie

Protokét badan podsumowujgcych dowody, w tym odpowiedni plan analizy statystycznej, zamieszcza sig
w dodatku D.5.

4.3.4. Analizy wrazliwosci
W tej sekcji opisuje si¢ i uzasadnia metody wszystkich przeprowadzonych analiz wrazliwosci. Opisuje si¢ w niej cel
lub parametr metodyczny, ktérego dotyczy analiza wrazliwosci, a takze zalozenia bazowe.

4.3.5. Analizy podgrup i inne czynniki modyfikujace

4.3.6.Specyfikacja dalszych metod, jezeli s3 wymagane

W tej sekgji opisuje si¢ wszelkie inne metody, ktorych uzyto, by uzyskaé wyniki przedstawione w dokumentacji.
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5. Wyniki (pkt 1 lit. 1) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282)

Wyniki przedstawione w dokumentacji muszg by¢ zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na
dowodach. HTD zapoznaje si¢ z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez grupe koordynacyjng na podstawie
art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne, oraz opisuje i uzasadnia wszelkie odstepstwa
od tych wytycznych.

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

5.1. Wyniki procesu wyszukiwania informacji

Wyniki poszczegdlnych etapoéw 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 graniczng gromadzenia danych oraz ramiona badania. Identyfikuje
si¢ i wymienia badania nieuwzglednione w dokumentacji w podziale na poszczegdlne etapy wyszukiwania
informacji. Podaje si¢ pow6d wykluczenia kazdego z takich badan.

Przedstawienie wynikéw obejmuje nastepujace podsekgje:

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

W tej sekgji przedstawia si¢ informacje na temat wszystkich badan prowadzonych lub sponsorowanych przez HTD
i strony trzecie, w tym badan trwajacych, o ktérych mowa w pkt 1 lit. d) zalgcznika II do rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, réwniez wszystkich badan dostarczajacych danych dotyczacych bezpieczefistwa klinicznego
i skutecznosci klinicznej z CER. Wykaz ogranicza si¢ do badan z udzialem pacjentéw we wskazaniu medycznym,
ktérego dotyczy przygotowywana dokumentacja. W sekgji tej wskazuje si¢ rowniez, czy i kiedy w okresie oceny lub
po nim moga stac si¢ dostepne nowe dane majace znaczenie dla zakresu oceny.

5.1.2.Badania zidentyfikowane podczas przeszukiwania bibliograficznych baz danych

W tej sekeji przedstawia si¢ wyniki wyszukiwania badan dotyczacych wyrobu medycznego oraz, w stosownych
przypadkach, jego jednego lub wielu komparatoréw w bibliograficznych bazach danych (np. metaanaliz posrednich).

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

Zgodnie z pkt 1 lit. f) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekcji przedstawia si¢ wyniki
wyszukiwania badan dotyczacych wyrobéw medycznych oraz, w stosownych przypadkach, ich komparatoréw
w rejestrach badafi/rejestrach wynikéw badan.

5.1.4.Raporty z oceny technologii medycznych

Zgodnie z pkt 1 lit. e) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekcji wymienia sie dostepne raporty
z HTA dotyczace wyrobu medycznego podlegajacego JCA z pafistw EOG oraz Australii, Kanady, Zjednoczonego
Krélestwa i Stanéw Zjednoczonych Ameryki. Raporty z HTA nalezy przedstawi¢ w dodatku D.6. Wymienia si¢
wszelkie dodatkowe odpowiednie dowody wskazane w tych raportach z HTA, ktére nie zostaly wskazane w innych
zrodach.

5.1.5.Badania ze sprawozdania z oceny klinicznej

W tej sekcji wymienia si¢ wszystkie badania skutecznodci klinicznej i bezpieczefistwa oraz w stosownych
przypadkach inne stosowne badania zawarte w CER. Jezeli Zaden z PICO nie odnosi si¢ do badan o zasadniczym
znaczeniu, badania te przedstawia si¢ w dodatku C i wyszczegdlnia w dodatku D.10.

5.1.6.Badania z rejestrow wyrobéw medycznych i rejestréw pacjentéw

W tej sekeji przedstawia si¢ wyniki wyszukiwania badan dotyczacych wyrobu medycznego oraz, w stosownych
przypadkach, jego jednego lub wielu komparatoréw w rejestrach wyrobéw medycznych i pacjentow.
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5.1.7.Wykaz wlaczonych badan w ujeciu ogélnym i w podziale na PICO

5.2.

5.3.

6.

W tej sekcji okresla si¢ wykaz badan ujetych w dokumentacji w odniesieniu do kazdego PICO. Jezeli nie ma dowodéw
odnoszacych si¢ do konkretnego pytania dotyczacego PICO wchodzacego w zakres oceny, nalezy to wyraZnie zglosi¢
w dokumentacji (,brak dowodéw przedlozonych przez HTD”) i nalezycie uzasadnic.

Charakterystyka wlgczonych badan

Zgodnie z pkt 1 lit. m) zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekcji przedstawia si¢ przeglad
projektu badania i populacji badawczej w formacie tabelarycznym dotyczace wszystkich badan ujetych
w dokumentacji pod wzgledem kazdego PICO. Podaje si¢ w szczegdlnosci nastepujace informacje:

a)  rodzaj i projekt badania;

o

) ramy czasowe i czas trwania badania;

(g)

) liczbe uczestnikéw badania, w tym kluczowe kryteria kwalifikowalnosci i miejsca prowadzenia badania;

oL

) charakterystyke interwencji oraz jednego lub wielu komparatoréw;

o

) wyniki badania;

Re)

date graniczng gromadzenia danych, w stosownych przypadkach;
g)  liczebnos¢ proby;

h)  metody analityczne.

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

Uwzglednia si¢ zwiezly opis badan ujetych w dokumentacji. Szczegétowy opis metodyki badan przedstawia sig
w dodatku A.

Analiza danych

Zgodnie z art. 9 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekcji przedstawia si¢ przeanalizowane dane w celu
odniesienia si¢ do kazdej kwestii badawczej wchodzacej w zakres oceny. Dane przedstawia si¢ w podziale na PICO.
Przedstawienie danych jest zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach. HTD
zapoznaje si¢ z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez grupe koordynacyjng na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d)
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne, oraz opisuje i uzasadnia wszelkie odstepstwa od tych

wytycznych.
W tej sekeji podaje si¢ réwniez wszystkie informacje wymagane do oceny stopnia pewnosci w odniesieniu do PICO,
z uwzglednieniem mocnych stron i ograniczen dostgpnych dowodéw, w tym miedzy innymi ryzyka obcigZenia

metody.

Szczegblowe informacje podaje si¢ w odpowiednich dodatkach.

Wykaz odniesien

Dodatki

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

Dodatek zawiera wykaz wszystkich badan ujetych w dokumentacji w odniesieniu do kazdego PICO
wskazanego w zakresie oceny. Ponadto w odniesieniu do kazdego z wymienionych badan podaje si¢
informacje na temat metod badania i schematu przeptywu pacjentéw.

Dodatek B.  Informacje sluzace ocenie stopnia pewno$ci w odniesieniu do PICO (w tym miedzy innymi ryzyka

obcigzenia metody)

Dodatek C. ~ Wyniki jednego lub wielu badan gléwnych z programu rozwoju wyrobu medycznego w warunkach

klinicznych (jezeli nie uwzgledniono ich w odpowiedziach na pytania dotyczace PICO)

Dodatek D.  Dokumentacja bazowa
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D.1.

D.2.

D.2.1.

D.2.2.

D.3.

D.4.

D.5.

D.6.

D.7.

D.8.

D.9.

D.10.

Pelne teksty odniesien

Dokumentacja wyszukiwania informacji

Dokumentacja strategii wyszukiwania w odniesieniu do kazdego Zrédla informacji
Wyniki wyszukiwania informacji w standardowym formacie

Kod programowania programéw uzytych do analiz

W przypadku gdy analiz i odnos$nych obliczen nie mozna opisa¢ okreslong metodag standardows, w tym
dodatku podaje si¢ kod programu i uzyskane wyniki.

Sprawozdania z pierwotnych badan biomedycznych

Ten dodatek zawiera sprawozdania z badan klinicznych, protokoly badan klinicznych i plany analizy
statystycznej, o ktérych mowa w pkt 1 lit. d) zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Sprawozdania z badari podsumowujgcych dowody

W tym dodatku zamieszcza si¢ wszystkie aktualne opublikowane i niepublikowane informacje i analizy
danych, w tym protokoly badan i plany analizy statystycznej, o ktérych mowa w pkt 1 lit. d) zalacznika II
do rozporzadzenia (UE) 20212282, wymagane do badaii podsumowujacych dowody. Sprawozdanie
z badania klinicznego przedstawia si¢ tylko raz w odniesieniu do kazdego badania.

Raporty z HTA dotyczace wyrobu medycznego bedacego przedmiotem JCA (w stosownych przypadkach)

Informacje na temat danych z rejestréw i badari w oparciu o rejestry

Ten dodatek obejmuje dane i badania wyrobu medycznego z rejestrow pacjentéw, jezeli sa dostepne.
Informacje na temat JSC (w stosownych przypadkach)
Sprawozdanie z analizy oceny klinicznej (CEAR)

Sprawozdanie z oceny klinicznej (CER) i jego aktualizacje (jezeli sa dostepne), o ktérym to sprawozdaniu
mowa w art. 61 ust. 12 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i w czgéci A zalacznika XIV do rozporzadzenia
(UE) 2017/745

Plan oceny klinicznej (CEP), o ktorym mowa w czgsci A zalacznika XIV do rozporzadzenia (UE) 2017/745

Plan PMCF i sprawozdanie z oceny PMCF (jezeli sg dostepne), o ktérych mowa w czesci B zalacznika XIV do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, lub uzasadnienie, dlaczego PMCF nie ma zastosowania

Opinia paneli ekspertéw przedstawiona w ramach procedury konsultacji przy ocenie klinicznej
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ZALACZNIK I

SZABLON DOKUMENTAC)I WSPOLNEJ OCENY KLINICZNE] WYROBU MEDYCZNEGO DO
DIAGNOSTYKI IN VITRO

Informacje, dane, analizy i inne dowody w dokumentacji przedklada si¢ zgodnie z migdzynarodowymi standardami
medycyny opartej na dowodach. Podmiot opracowujacy technologie medyczng w stosownych przypadkach zapoznaje si¢
z wytycznymi metodologicznymi przyjetymi przez Grupe Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych (,grupa koordynacyjna”) na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli
sa dostepne, oraz opisuje i uzasadnia wszelkie odstepstwa od tych wytycznych. Informacje, ktére nalezy zamiesci¢
w dokumentacji wedlug tego szablonu, przedstawia si¢ w czytelnym, w miar¢ mozliwosci tabelarycznym formacie.

Historia zmian

Niepotrzebne wiersze skresli¢. W razie potrzeby mozna dodaé wiersze.

Wersja Dokument Odniesienie prawne Data zlozenia Data l;{ontr'o !l praez
omisje
Vvo.1 Wstepna wersja Art. 10 ust. 2
dokumentacji rozporzgdzenia
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dokumentacja Art. 10 ust. 5
zaktualizowana po drugim | rozporzadzenia
wezwaniu Komisji) (UE) 2021/2282
vo.3 (Dokumentacja Art. 11 ust. 2 nd.
zaktualizowana rozporzadzenia
w odpowiedzi na (UE) 2021/2282
wezwanie 0s6b
oceniajacych
o przedlozenie dalszych
specyfikacji, wyjasnien lub
dodatkowych informacji)
vo.4 (Dokumentacja Art. 10 ust. 8 nd.
zaktualizowana po rozporzadzenia
wznowieniu JCA) (UE) 2021/2282
V0.5 (Dokumentacja Art. 11 ust. 5 nd.
zawierajgca informacje rozporzgdzenia
wskazane przez HTD jako | (UE) 2021/2282
poufne wraz
z uzasadnieniem)
V1.0 Dokumentacja do Art. 21 rozporzadzenia nd.
publikacji (niezawierajaca | wykonawczego
informacji poufnych) (UE) 2025/2086
V1.0.1 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 1 nd.
dokumentacja, rozporzadzenia
w przypadku gdy wykonawczego
w raporcie ze wsp6lnej (UE) 2025/2086
oceny klinicznej wskazano
koniecznos¢ jej
aktualizacji i pojawily sie
dodatkowe dowody do
dalszej oceny)
Vv1.0.2 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 2 nd.
dokumentacja rozporzgdzenia
przedtozona z inicjatywy | wykonawczego
HTD, w przypadku gdy (UE) 2025/2086
pojawily sie dodatkowe
dowody do dalszej oceny)

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

Wersja Dokument Odniesienie prawne Data zlozenia Komisje
V1.0.3 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 5
dokumentacja po rozporzadzenia
rozpoczeciu aktualizacji wykonawczego
JCA, w przypadku gdy (UE) 2025/2086
aktualizacja zakresu oceny
nie jest konieczna)
V1.0.4 (Zaktualizowana Art. 19 ust. 6
dokumentacja po rozporzadzenia
rozpoczeciu aktualizacji wykonawczego
JCA, w przypadku gdy (UE) 2025/2086
konieczna jest aktualizacja
zakresu oceny)
V1.0.5 (Zaktualizowana Art. 11 ust. 5 nd.
dokumentacja po rozporzadzenia

rozpoczeciu aktualizacji
JCA zawierajgca
informacje wskazane
przez HTD jako poufne
wraz z uzasadnieniem)

(UE) 2021/2282

V2.0

(Dokumentacja do
publikacji po
sfinalizowaniu aktualizacji
JCA, niezawierajgca
informacji poufnych)

Art. 21 rozporzadzenia
wykonawczego
(UE) 2025/2086

nd.

Wykaz skrétow

Ponizszy wykaz zawiera sugerowane skroty. Wykaz mozna dostosowaé do dokumentacji. W razie potrzeby mozna
uzupehi¢ o dodatkowe wiersze.

Skrét Znaczenie
EOG Europejski Obszar Gospodarczy
HTA Ocena technologii medycznych
HTD Podmiot opracowujacy technologie medyczna
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
JCA Wspdlna ocena kliniczna
NG Wspdlna konsultacja naukowa
PCR fancuchowa reakcja polimerazy
PER Sprawozdanie z oceny dzialania, o ktérym mowa w art. 56 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2017746 oraz w sekcji 1.3 zalgcznika XIII do rozporzadzenia (UE) 2017746
PICO Zestaw parametrow wspolnej oceny klinicznej pod wzgledem: populacji pacjentow —

interwencji — komparatoréw — efektéw zdrowotnych
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Spis tresci

Wykaz tabel

1.1.

1.2.

2.1.

2.2

Informacje ogélne

Informacje na temat ocenianego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (,IVD”) i HTD

W tej sekcji zamieszcza sig:
a)  nazwe handlowg IVD;

b)  nazwe przedsigbiorstwa i staly adres HTD przedkladajgcego dokumentacje w celu przeprowadzenia JCA.
W przypadku gdy producent, ktéremu wydano $wiadectwo zgodnosci dla IVD, jest podmiotem innym niz
HTD przedkladajacy dokumentacjg, nalezy podaé nazwe przedsigbiorstwa i adres zaréwno producenta, jak
i HTD.

Streszczenie

W niniejszej sekcji przedstawia si¢ zwigzle streszczenie dokumentacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu
oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i przedstawionego HTD w pierwszym
wezwaniu Komisji, o ktéorym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,zakres oceny”).
W streszczeniu zamieszcza si¢:

a)  podsumowanie danych przeanalizowanych w odniesieniu do zakresu oceny. Dane podaje si¢ oddzielnie dla
kazdego PICO;

b)  stopien pewnosci w odniesieniu do PICO.

Kontekst

Charakterystyka docelowej populacji pacjentéw

W tej sekcji podaje si¢ nazwe i opis docelowej populacji pacjentéw w odniesieniu do ocenianych wskazan, zgodnie
z zamierzonym celem IVD opisanym w PER.

Przedstawia si¢ odniesienia do o§wiadczen.

Charakterystyka IVD
W tej sekeji opisuje si¢ charakterystyke IVD, w tym zamieszcza si¢ nastgpujace informacje, jezeli sg one dostgpne
w PER, planie badania skutecznosci klinicznej (CPSP) lub sprawozdaniu z badania skutecznosci klinicznej:

a) model lub modele IVD, w tym opis réznych odniesien/numeréw referencyjnych/wariantéw
oprogramowarnia;

b)  opis europejskiej nomenklatury wyrobéw medycznych (EMDN) (') (w odpowiednich przypadkach poziom
najbardziej szczegblowy);

¢)  zwiezly opis wyrobu, w tym jego czedci sktadowych, w przypadku gdy IVD jest zestawem;

d)  specyfikacja analitu lub markera, ktéry ma zosta¢ okre$lony za pomocg IVD (np. biatko kolca SARS-CoV-2,
Kell (K));

e)  zasada metody oznaczania lub zasady dotyczace obstugi przyrzadu (np. PCR w czasie rzeczywistym,
jako$ciowa PCR, cyfrowa PCR, test immunologiczny podwodjnego wigzania, kompetytywny test
immunologiczny, turbidymetryczny test immunologiczny itp.);

(") Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych (EMDN) — EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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f)  czy wyrdb jest zautomatyzowany;
g)  czy wyrdb ma charakter jako$ciowy, polilosciowy czy ilosciowy;
h)  rodzaj wymaganej probki lub prébek (np. krew pelna, surowica, $lina itp.);

i)  przewidziany uzytkownik (np. samokontrola, badania przylézkowe, profesjonalne zastosowania
laboratoryjne, pracownicy stuzby zdrowia);

j)  instrukcje uzywania, niezbedne szkolenia i do§wiadczenie uzytkownika, odpowiednie procedury kalibracji
i Srodki kontroli, wskazanie wszelkich innych wyrobéw, wyrobéw medycznych, produktéw leczniczych lub
innych artykutéw, ktére majg zostaé wlaczone lub wylgczone.

Przedstawia si¢ odniesienia do o$wiadczer.

3. Opis metod stosowanych przy opracowywaniu tresci dokumentacji

Zgodnie z art. 9 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekcji opisuje si¢ metody stosowane przy
opracowywaniu treSci dokumentacji, zapewniajgc, by przedtozone dowody byly kompletne oraz by dostepne
dane zostaly odpowiednio przeanalizowane w celu odniesienia si¢ do kwestii badawczych wchodzacych w zakres
oceny. HTD zapoznaje si¢ z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez grupe koordynacyjng na podstawie
art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne.

3.1. Kryteria wyboru badan na potrzeby JCA

W tej sekgji okresla si¢ odnoszgce si¢ do badan kryteria wlaczenia i wylaczenia, ktére nalezy wzia¢ pod uwage dla
danego procesu JCA w oparciu o zakres oceny. Specyfikacje kryteri6w wlaczenia i wylaczenia podaje si¢
w odniesieniu do kazdego PICO, w stosownych przypadkach.

3.2. Wybér odpowiednich badan

HTD wykorzystuje sprawozdanie z poszukiwan w literaturze zawarte w PER, aby zidentyfikowaé dowody, ktére
nalezy wykorzysta¢ do przygotowania dokumentacji JCA.

HTD dokumentuje podejscie, ktére zastosowano podczas wyboru odpowiednich badan w celu odniesienia si¢ do
zakresu oceny zgodnie z kryteriami wlaczenia i wylaczenia okre§lonymi w sekcji 3.1.

Aby opracowaé swdj proces wyboru, HTD zapoznaje si¢ z wytycznymi metodycznymi przyjetymi przez grupe
koordynacyjna na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, jezeli sa dostepne.

4, Wyniki

4.1.  Wyniki procesu wyboru

Zgodnie z art. 9 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekeji przedstawia si¢ w przejrzysty sposob
wyniki procesu wyboru. Wszystkie dostgpne badania sa wyraznie okreSlane przy uzyciu np. numeru
referencyjnego badania, statusu badania, czasu trwania badania i ramion badania. Badania nieuwzglednione
w dokumentacji s3 wymienione z podaniem — w odniesieniu do kazdego z nich — przyczyny wylaczenia.

W prezentacji wynikéw podaje si¢ wykaz badan ujetych w dokumentacji w odniesieniu do kazdego PICO. Jezeli
w PER nie ma dowodéw odnoszacych si¢ do konkretnego pytania dotyczacego PICO wchodzacego w zakres
oceny, nalezy to wyraznie zglosi¢ w dokumentacji (,brak dowodéw przedtozonych przez HTD”) i uzasadnic.

4.2. Charakterystyka wiaczonych badan

Zgodnie z art. 9 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w tej sekeji przedstawia si¢ przeglad, w formacie
tabelarycznym, wszystkich ujetych w dokumentacji badaii pod wzgledem kazdego PICO. W zaleznosci od
informacji dostepnych w PER i CPSP podaje si¢ nastepujace informacje:

a)  rodzaj i projekt badania;

b)  ramy czasowe i czas trwania badania;
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4.3.

5.

Dodatki

¢)  liczbe uczestnikow badania, w tym kluczowe kryteria kwalifikowalnosci i miejsca prowadzenia badania;

o

) charakterystyke interwencji oraz jednego lub wielu komparatoréw;

) wyniki badania;

o

f)  datg graniczng gromadzenia danych, w stosownych przypadkach;
g)  liczebnos¢ préby;
h)  metody analityczne.

Badania ujete w dokumentacji nalezy zwigZle opisa¢ w zaleznosci od informacji dostepnych w PER i CPSP.
Szczegbdlowy opis metodyki badan przedstawia si¢ w dodatku A.

Analiza danych

Zgodnie z art. 9 ust. 2 i 3 rozporzagdzenia (UE) 2021/2282 w tej sekcji przedstawia si¢ dane przeanalizowane
w celu odniesienia si¢ do kwestii badawczych wchodzacych w zakres oceny. Przedstawienie danych jest zgodne
z miedzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach. HTD zapoznaje si¢ z wytycznymi
metodycznymi przyjetymi przez grupe koordynacyjng na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, jezeli s3 dostepne, oraz opisuje i uzasadnia wszelkie odstepstwa od tych wytycznych.

W tej sekcji podaje sie rowniez wszystkie dostepne w PER lub CPSP informacje niezbedne do oceny stopnia
pewnosci w odniesieniu do PICO.

Wykaz odniesien

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

Dodatek zawiera wykaz wszystkich badafi ujetych w dokumentacji w celu odniesienia si¢ do kwestii
badawczych.

Dodatek B.  Informacje stuzace ocenie stopnia pewnosci w odniesieniu do PICO

Dodatek C.  Dokumentacja bazowa

C.1.

C2.

C3.

C4.

C.5.

Wyniki procesu wyboru

Sprawozdanie z oceny dzialania (PER), w tym sprawozdanie dotyczace znaczenia naukowego, sprawozdanie
dotyczace skutecznosci analitycznej i sprawozdanie dotyczace skutecznosci klinicznej, wraz z oceng tych
sprawozdan, zgodnie z sekcjg 1.3.2 zalacznika XIII do rozporzadzenia (UE) 2017/746

Plan lub plany badania skuteczno$ci klinicznej (CPSP) i sprawozdanie lub sprawozdania z badania
skutecznodci klinicznej, o ktérych mowa w sekcjach 2.3.2 i 2.3.3 zalgcznika XIII do rozporzadzenia
(UE) 2017(746

Opinie panelu ekspertéw przedstawione w ramach procedury konsultacji przy ocenie dziatania

Sprawozdanie laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej

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

SZABLON RAPORTU ZE WSPOLNE] OCENY KLINICZNE] WYROBU MEDYCZNEGO

Informacje, dane, analizy i inne dowody w raportach przedklada si¢ zgodnie z migdzynarodowymi standardami medycyny
opartej na dowodach. Informacje przedstawia si¢ w czytelnym, w miare mozliwosci tabelarycznym formacie.

Wykaz skrétow

Ponizszy wykaz zawiera sugerowane skroty. Wykaz mozna dostosowal do raportu. W razie potrzeby mozna uzupelnié
o dodatkowe wiersze.

Skrét Znaczenie

CER Sprawozdanie z oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 61 ust. 12 i sekcji 4 zalgcznika XIV
do rozporzadzenia (UE) 2017(745

CIp Plan badania klinicznego, o ktérym mowa w sekcji 3 rozdziat Il zalgcznika XV do
rozporzadzenia (UE) 2017745

CIR Sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérym mowa w sekgji 7 rozdziat Il zalacznika XV
do rozporzadzenia (UE) 2017745

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

HTA Ocena technologii medycznych

HTD Podmiot opracowujacy technologie medyczna

JCA Wspdlna ocena kliniczna

JsC Wspdlna konsultacja naukowa

MD Wyroby medyczne

PMCF Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

PICO Zestaw parametréw wspolnej oceny klinicznej pod wzgledem: populacji pacjentéw —

interwencji — komparatoréw — efektoéw zdrowotnych

RCT Badanie randomizowane z grupa kontrolng

Spis tresci

Wykaz tabel

1.  Informacje ogélne dotyczace JCA

W tej sekcji zamieszcza sig:
a)  informacje na temat osoby oceniajacej i osoby wspoloceniajacej;
b)  przeglad etapéw proceduralnych i ich ram czasowych;

¢)  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
spolecznoéci klinicznej i akademickiej. Wklad ekspertéw i zainteresowanych stron przedstawia sig
w dodatku A;

d) w stosownych przypadkach informacje na temat wczesniejszej JCA na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 (to samo wskazanie lub nowe wskazanie);

e) w stosownych przypadkach informacje na temat wczesniejszej JSC na podstawie rozporzadzenia
(UF) 2021/2282.
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2. Kontekst

2.1. Przeglad informacji na temat schorzenia

W tej sekcji zamieszcza sig:

a)

podsumowanie dotyczace schorzenia, w tym informacje o objawach, obcigzeniu zwigzanym ze schorzeniem
i naturalnym rozwoju schorzenia, chorobowosci lub zachorowalnosci w panstwach EOG, w zaleznosci od
dostepnosci tych informacji;

krétki opis docelowej populacji pacjentéw i jej cech szczegdlnych odzwierciedlonych w zakresie oceny
ustalonym zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282;

krotki opis $ciezki leczenia schorzenia, ze wskazaniem ewentualnych znaczacych réznic w tych Sciezkach
w poszczegdlnych panstwach EOG, a takze, w stosownych przypadkach, réznych stadiéw lub podtypéw
schorzenia badZ subpopulacji pacjentow.

2.2. Charakterystyka wyrobu medycznego

2.2.

—

.Charakterystyka wyrobu medycznego

W tej sekgji opisuje si¢ charakterystyke ocenianego wyrobu medycznego (,wyréb medyczny”) i podaje si¢ nastepujace
informacje:

a)

o [« e} o
~ ~ T~ ~

=

producent (wymieniony w certyfikacie zgodnosci) i HTD przedkladajacy dokumentacje JCA, jezeli nie jest nim
producent;

nazwa handlowa wyrobu medycznego;

model lub modele urzadzenia/numery referencyjne/wersje oprogramowania;
kod lub kody Basic UDI-DI, o ktérych mowa w aktualnym certyfikacie;

klasa ryzyka wyrobu medycznego;

opis europejskiej nomenklatury wyrobéw medycznych (EMDN) (') (w odpowiednich przypadkach poziom
najbardziej szczegdlowy);

zamierzony cel;

krotki opis wyrobu medycznego, w tym jego skladnikow;

sposob (sposoby) dzialania;

czestotliwos$¢ i czas trwania uzytkowania, w stosownych przypadkach;
deklarowany okres trwato$ci wyrobu medycznego;

jezeli dostgpne sa poprzednie wersje wyrobu medycznego, opis gléwnych zmian wprowadzonych do tych
réznych wersji;

w stosownych przypadkach szczegélowy opis na potrzeby technologii skomunikowane;j;

w przypadku wyrobéw medycznych z wbudowanym systemem podejmowania decyzji opartym na uczeniu

maszynowym i procesach sztucznej inteligencji — opis funkcji wbudowanych lub zmieniajacych sig
z wykorzystaniem tych technologii.

2.2.2.Podsumowanie gléwnych wymogéw dotyczacych uzywania

Ta sekcja zawiera opis procedur i ustug, a takze informacje o gléwnych aspektach organizacyjnych zwigzanych
z uzywaniem wyrobu medycznego.

2.2.3. Status regulacyjny wyrobu medycznego

W tej sekeji przedstawia sie informacje regulacyjne dotyczace wyrobu medycznego. W tej sekcji zamieszcza sig
réwniez szczegblowe informacje na temat aktualnych lub planowanych programéw wczesnego dostgpuf
indywidualnego stosowania w panstwach EOG.

(") Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Zakres oceny

W tej sekcji zamieszcza si¢ zakres oceny ustalony zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Wyniki

Wyniki przedstawione w tej sekcji musza by¢ zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na
dowodach.

Wyszukiwanie informacji

Ta sekcja zawiera:
a)  opis wyszukiwania informacji przeprowadzonego przez HTD;

b)  oceng adekwatnosci Zrodel 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 pkt 1 lit. d) zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) 2021/2282, a takze dat¢ ostatniego

wyszukiwania wyrobu medycznego i jednego lub wielu komparatoréw w bibliograficznych bazach danych oraz
w rejestrach badan i rejestrach wynikéw badan (bazach danych badan klinicznych).

Szczegdtowe informacje podaje si¢ w dodatku B.

.Sporzadzony wykaz wiaczonych badan w ujeciu ogdlnym i w podziale na PICO

W tej sekcji zamieszcza si¢ w formacie tabelarycznym:
a)  przeglad wszystkich wlaczonych badan i odniesiert do tych badan w ujeciu ogélnym i w podziale na PICO;

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

Charakterystyka wlaczonych badan

Wlaczone badania

W ten sekcji zamieszcza si¢ informacje na temat badan wigczonych do oceny:

a)  informacje na temat projektu badania (np. randomizacja, zaslepianie lub badanie obserwacyjne w ukladzie
réwnoleglym oraz kluczowe kryteria wlgczenia i wylaczenia);

b)  informacje na temat populacji wlaczonej do badania (np. diagnoza, ogdlny stopieni cigzkosci schorzenia i linia
leczenia);

¢)  charakterystyka badanych interwencji;
d)  informacje na temat przebiegu badania (np. planowane i rzeczywiste okresy obserwacji w podziale na efekty);

¢)  informacje na temat czasu trwania badania.

Stopien pewnosci w odniesieniu do PICO

W tej sekgji przedstawia si¢ oceng stopnia pewnosci w odniesieniu do PICO.

4.3, Wyniki badan dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenstwa

Wyniki dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenstwa przedstawia si¢ w odniesieniu do kazdego
PICO, wiasciwie do zakresu oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.
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4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Wyniki w odniesieniu do populacji pacjentéw <Z-1>

W tej sekcji omawia si¢ zakres zbieznosci pomigdzy populacjami pacjentéw lub jednym lub wieloma
komparatorami w poszczegdlnych badaniach a odpowiednig populacja pacjentéw/fjednym lub wieloma
komparatorami wskazanymi w zakresie oceny okreSlonym zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282.

Zamieszcza si¢ oddzielng sekcje w odniesieniu do kazdej populacji pacjentéw okreslonej w PICO. W tej osobnej
sekcji przedstawia si¢ w nastepujacych podsekcjach wyniki pod wzgledem kazdego PICO w odniesieniu do tej
populadji pacjentow.

Charakterystyka pacjentow

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

Metody podsumowania dowodéw

W tej sekcji opisuje si¢ zwigzle zastosowane przez HTD metody podsumowania dowoddw, w tym zwigzane
z nimi mocne strony i ograniczenia oraz wynikajace z tych metod i ich zastosowania czynniki, ktére moga mieé
wplyw na pewno$¢ dowod6w.

Wiyniki dotyczgce efektéw zdrowotnych pod wzgledem PICO <1> i niepewno$¢ wynikow

Przedstawia si¢ wyniki dotyczace efektéw zdrowotnych pod wzgledem PICO, opisujace wzgledna skutecznosé
i wzgledne bezpieczenstwo w obrebie danej populacji pacjentéw <Z-1>.

Podsekcje rozpoczyna si¢ od opisu i uzasadnienia wyboru przedtozonych dowodéw (typu poréwnania) pod
wzgledem danego PICO <1>.

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

Wiyniki dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczefistwa (tj. wzgledne efekty wyrobu medycznego
na tle komparatora) obejmujg wyniki ze wszystkich poszczegélnych badan, jak réwniez wszelkie iloSciowe
podsumowania wynikéw, np. z metaanaliz.

Zamieszcza si¢ zwigzly opis wynikéw analiz kazdego z przedstawionych efektow.
Opis odnosi si¢ do wszelkich kwestii majacych wplyw na stopiefi niepewnosci wzglednych efektow.

Dla kazdego dodatkowego pytania dotyczacego PICO w odniesieniu do danej populacji pacjentéw <Z-1> tworzy
sie nowa podsekcje z wynikami dotyczacymi efektéw zdrowotnych w odpowiedzi na to pytanie dotyczace PICO.

Wyniki badania gtéwnego z programu rozwoju wyrobu medycznego w warunkach klinicznych (jezeli nie
uwzgledniono ich w zadnym z PICO)

Charakterystyka badania

Charakterystyka pacjentow

Wyniki dotyczgce efektéw zdrowotnych z badania i niepewno$¢ wynikéw
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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 niepewno$¢ wynikéw
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ZALACZNIK IV

SZABLON SPRAWOZDANIA ZE WSP()LNE} OCENY KLINICZNE] WYROBU MEDYCZNEGO DO

DIAGNOSTYKI IN VITRO

Informacje, dane, analizy i inne dowody w raportach przedklada si¢ zgodnie z migdzynarodowymi standardami medycyny
opartej na dowodach. Informacje przedstawia si¢ w czytelnym, w miare mozliwosci tabelarycznym formacie.

Wykaz skrétéw

Ponizszy wykaz zawiera sugerowane skroty. Wykaz mozna dostosowaé do raportu. W razie potrzeby mozna uzupehnié

o dodatkowe wiersze.

Skrét Znaczenie

CPR Sprawozdanie dotyczace skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w sekeji 1.3.2 zalacznika
XIII do rozporzadzenia (UE) 2017/746

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

HTA Ocena technologii medycznych

HTD Podmiot opracowujacy technologie medyczng

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

JCA Wspdlna ocena kliniczna

JSC Wspdlna konsultacja naukowa

PER Sprawozdanie z oceny dzialania, o ktérym mowa w art. 56 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2017746 oraz w sekgji 1.3 zalgcznika XIII do rozporzadzenia (UE) 2017746

PMCF Obserwagje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

PICO Zestaw parametrow wspolnej oceny klinicznej pod wzgledem: populacji pacjentow —
interwencji — komparatoréw — efektéw zdrowotnych

RCT Badanie randomizowane z grupa kontrolng

Spis tresci

Wykaz tabel

1. Informacje og6lne dotyczace JCA

W tej sekeji zamieszcza sie:

a)  informacje na temat osoby oceniajacej i osoby wspdotoceniajacej;

b)  przeglad etapéw proceduralnych i ich ram czasowych;

¢)  informacje na temat zaangazowania pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw,
a takze na temat wkladu uzyskanego od organizacji pacjentéw, organizacji pracownikéw stuzby zdrowia
oraz spotecznosci klinicznej i akademickiej. Wklad ekspertow i zainteresowanych stron przedstawia sig
w dodatku A;

d) w stosownych przypadkach informacje na temat wczesniejszej JCA na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 (to samo wskazanie lub nowe wskazanie);

e) w stosownych przypadkach informacje na temat wczesniejszej JSC na podstawie rozporzadzenia
(UF) 2021/2282.
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2. Kontekst

2.1. Charakterystyka docelowej populacji pacjentéw

W tej sekeji przedstawia si¢ zwigzly opis docelowej populacji pacjentéw w odniesieniu do ocenianych wskazaf,
zgodnie z zamierzonym celem IVD.

2.2. Charakterystyka wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

W tej sekcji opisuje sie charakterystyke ocenianego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (,IVD”)
i zamieszcza si¢ nastepujgce informagje:

a)  producent (wymieniony w certyfikacie zgodnosci) i HTD przedkladajacy dokumentacje JCA, jezeli nie jest
nim producent;

b)  nazwa handlowa IVD;
¢)  zamierzony cel;

d) model lub modele IVD, w tym opis réznych odniesied/numeréw referencyjnych/wariantéw
oprogramowania;

e)  opis europejskiej nomenklatury wyrobéw medycznych (EMDN) (') (w odpowiednich przypadkach poziom
najbardziej szczegblowy);

f)  zwigzly opis IVD, w tym jego czesci skladowych, w przypadku gdy IVD jest zestawem;

g)  specyfikacja analitu lub markera, ktéry ma zostaé okreslony za pomoca IVD (np. biatko kolca SARS-CoV-2,
Kell (K));

h)  zasada metody oznaczania lub zasady dotyczgce obstugi przyrzadu (np. PCR w czasie rzeczywistym,
jako$ciowa PCR, cyfrowa PCR, test immunologiczny podwodjnego wigzania, kompetytywny test
immunologiczny, turbidymetryczny test immunologiczny itp.);

i) czy wyrdb jest zautomatyzowany;
j)  czy wyréb ma charakter jako$ciowy, pétilosciowy czy ilosciowy;
k)  rodzaj wymaganej probki lub prébek (np. krew pelna, surowica, §lina itp.);

)  przewidziany uzytkownik (np. samokontrola, badania przylézkowe, profesjonalne zastosowania
laboratoryjne, pracownicy stuzby zdrowia);

m) instrukcje uzywania, niezbedne szkolenia i do§wiadczenie uzytkownika, odpowiednie procedury kalibracji
i Srodki kontroli, wskazanie wszelkich innych wyrobow, wyrobéw medycznych, produktéw leczniczych lub
innych artykuléw, ktére maja zostaé wlaczone lub wylaczone.

2.3. Status regulacyjny IVD.

W tej sekcji przedstawia sie informacje regulacyjne dotyczace IVD.

3. Zakres oceny

W tej sekcji zamieszcza si¢ zakres oceny ustalony zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

4, Wyniki

Wyniki przedstawione w tej sekcji muszg by¢ zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na
dowodach.

(") Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych (EMDN) — EUDAMED.
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4.1. Wyszukiwanie informacji

Ta sekcja zawiera:
a)  opis wyszukiwania informacji przeprowadzonego przez HTD;

b)  oceng strategii wyszukiwania stosowanej przez HTD.

Szczegbdlowe informacje podaje sie w dodatku B.

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

W tej sekcji zamieszcza si¢ w formacie tabelarycznym:
a)  przeglad wszystkich wlaczonych badani i odniesien do tych badan w ujeciu og6lnym i w podziale na PICO;

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

4.2. Charakterystyka wiaczonych badan

4.2.1. Wlaczone badania

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

a)  informacje na temat projektu badania;

o

) informacje na temat populacji wlaczonej do badania;

(e)

) charakterystyka badanych interwencji;
d)  informacje na temat przebiegu badania;
¢)  informacje na temat czasu trwania badania.

4.2.2.  Stopien pewnosci w odniesieniu do PICO

W tej sekcji przedstawia si¢ oceng stopnia pewnosci w odniesieniu do PICO.

4.3. Wiyniki badan dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenistwa

Wiyniki dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczeristwa przedstawia si¢ w odniesieniu do kazdego
PICO, wiasciwie do zakresu oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

Ocena stopnia pewnosci wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczefistwa z uwzglednieniem mocnych stron
i ograniczen dostepnych dowodow.

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

W tej sekcji omawia si¢ zakres zbieznoSci pomiedzy populacjami pacjentéw lub jednym lub wicloma
komparatorami w poszczegdlnych badaniach a odpowiednig populacja pacjentéw/fjednym lub wieloma
komparatorami wskazanymi w zakresie oceny okre$lonym zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282.

Zamieszcza si¢ oddzielng sekcje w odniesieniu do kazdej populacji pacjentéw okreslonej w PICO. W tej osobnej
sekcji przedstawia si¢ w nastgpujacych podsekcjach wyniki pod wzgledem kazdego PICO w odniesieniu do tej
populacji pacjentow.

4.3.1.1. Charakterystyka pacjentow

W tej sekcji przedstawia si¢ charakterystyke pacjentéw ze wszystkich badan obejmujacych odpowiednig populacje
pacjentéw pod wzgledem kazdego PICO dotyczacego tej populacji pacjentéw.
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4.3.1.2. Metody podsumowania dowodéw
W tej sekeji opisuje si¢ zwiezle zastosowane przez HTD metody podsumowania dowodéw, w tym

zwigzane z nimi mocne strony i ograniczenia oraz wynikajace z tych metod i ich zastosowania czynniki,
ktére moga mie¢ wplyw na pewnos¢ dowodéw.

4.3.1.3. Wyniki dotyczace efektéw pod wzgledem PICO <1> i niepewno$¢ wynikow

Przedstawia si¢ wyniki dotyczace efektéw pod wzgledem PICO, opisujace wzgledng skuteczno$é i wzgledne
bezpieczenistwo w obrebie danej populacji pacjentow <Z-1>.

Podsekcje rozpoczyna si¢ od opisu i uzasadnienia wyboru przedlozonych dowodéw (typu poréwnania) pod
wzgledem danego PICO <1>.

W podsekgji tej przedstawia si¢ przeglad dostepnych efektéw stosownie do zakresu oceny, w podziale na
poszczegdlne badania.

Wyniki dotyczace wzglednej skutecznosci i wzglednego bezpieczenistwa (tj. wzgledne efekty wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro na tle komparatora) obejmuja wyniki ze wszystkich poszczegdlnych badan oraz, jesli sa
dostepne, wszelkie ilosciowe podsumowania wynikéw, np. z metaanaliz.

Zamieszcza si¢ zwiezly opis wynikéw analiz kazdego z przedstawionych efektow.
Opis odnosi si¢ do wszelkich kwestii majacych wplyw na stopiefi niepewnosci wzglednych efektow.

Dla kazdego dodatkowego pytania dotyczacego PICO w odniesieniu do danej populacji pacjentéw <Z-1> tworzy
si¢ nowa podsekcje z wynikami dotyczacymi efektéw w odpowiedzi na to pytanie dotyczace PICO.

4.3.2.  Wyniki badania gléwnego z PER IVD (jezeli nie uwzgledniono ich w Zadnym z PICO)
4.3.2.1. Charakterystyka badania

4.3.2.2. Charakterystyka pacjentow

4.3.2.3. Wyniki dotyczace efektéw z badania i niepewnos¢ wynikéw

5. Odniesienia

Dodatki
Dodatek A. Uwagi ekspertéw i zainteresowanych stron
Dodatek B.  Ocena wyszukiwania informacji

Dodatek C. Dodatkowe informacje i dane z badania, w tym niepewno$¢ wynikow
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ZALACZNIKV

SZABLON RAPORTU PODSUMOWUJACEGO WSPOLNA OCENE KLINICZNA
WYROBU MEDYCZNEGO/WYROBU MEDYCZNEGO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Raport podsumowujacy jest zwiezly i zawiera przeglad oceny czytelny niezaleznie od raportu ze wspdlnej oceny kliniczne;j.

Raport podsumowujgcy zawiera co najmniej nastepujace informacje:
a)  opis interwengji, schorzenia lub populacji docelowej;
b)  zakres oceny przewidziany w art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2021/2282;

¢)  informacje na temat zaangazowania pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw, a takze na
temat wkladu uzyskanego od organizacji pacjentéw, organizacji pracownikéw stuzby zdrowia oraz spolecznosci
klinicznej i akademickiej;

d)  tabele z podsumowaniem, w tym niepewno$¢ dowodéw w odniesieniu do kazdego zestawu parametréw wspdlnej
oceny klinicznej pod wzgledem populacji pacjentéw, interwencji, komparatoréw i efektow, wraz z krétkim opisem

wynikéw.
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