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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2086 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. oktéber 17.)

az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl sz616 (EU) 2021/2282 rendeletnek megfelelGen az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k unids szintii kozos
klinikai értékeléseinek elkészitése és aktualizildsa tekintetében torténd egyiittmiikodés,
informdcidcsere és részvétel eljardsi szabdlyainak megallapitdsirdl, valamint az emlitett k6zos

klinikai értékelések sablonjainak meghatdrozasarél

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv mddositdsdrdl sz6lé 2021. december 15-i
(EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1), és kiilonosen annak 15. cikke (1) bekezdésének b) és c)
pontjdra, 25. cikke (1) bekezdésének b) pontjara és 26. cikkének (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdése értelmében a Bizottsdgnak — az emlitett rendelet 3. cikkével
létrehozott, egészségiigyitechnologia-értékeléssel foglalkozé tagdllami koordindcids csoporttél (a tovdbbiakban:
koordinacids csoport) kért ajanldst kovetden, végrehajtdsi jogi aktus Gtjdn legaldbb kétévente dontést kell hoznia az
orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok (a tovdbbiakban: orvostechnikai eszkozok)
kozos klinikai értékelés céljabol torténd kivalasztasardl. A Bizottsdg azon orvostechnikai eszk6zok koziil valasztja ki
az emlitett eszkozoket, amelyekre vonatkozdéan az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
106. cikkének (1) bekezdésével osszhangban kijelolt érintett szakértSi bizottsdgok (a tovabbiakban: szakértsi
bizottsigok) tudomanyos vagy egyéb véleményt fogalmaztak meg.

(2) Az (EU) 2024/2699 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (°) értelmében az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek minden
negyedév vége utdn legkésébb 15 nappal, az adott negyedévre vonatkozdan a koordinacids csoport titkdrsdgaként
eljaré Bizottsdg (a tovabbiakban: HTA-titkdrsdg) rendelkezésére kell bocsitania az Osszes olyan orvostechnikai
eszkozre vonatkozé informaciot, amellyel kapcsolatban a szakértdi bizottsdgok tudomdnyos vagy egyéb véleményt
adtak ki.

(3) Az orvostechnikai eszkozok tantsitdsi eljardsdt érintd titoktartds miatt az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének
(4) bekezdésében emlitett, az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelésre valé kivalasztasarol szo16 bizottsagi
hatérozat elfogaddsa csak az orvostechnikai eszkoz tanusitdsi eljardsdnak befejezését kovetSen kezdhetS meg.

() HLL 458.,2021.12.22,, 1. 0., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017[745]0j).

() A Bizottsdg (EU) 2024/2699 végrehajtasi rendelete (2024. oktdber 18.) az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozé tagallami
koordindcids csoport és a Bizottsdg kozott a gydgyszerek, orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
kozos klinikai értékelése, valamint a gyogyszerekrdl és az orvostechnikai eszkozokrdl folytatott kozos tudomdnyos konzultdcio
tekintetében informdcidcsere formdjaban folytatott egyiittmikodésre vonatkozé részletes eljdrdsi szabdlyoknak az (EU) 2021/2282
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megéllapitdsar6l (HL L, 2024/2699, 2024.10.21., ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2024/2699/0j).
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(4)  Ugyanakkor annak érdekében, hogy a koordinacids csoport, illetve a tagdllamok egészségiigyitechnoldgia-értékelésért
felel6s hatdsdgai és szervei ne végezzenek parhuzamos értékeléseket ugyanazon orvostechnikai eszkozre
vonatkozéan, kulcsfontossdgd, hogy a szdéban forgd eszkozok kozos klinikai értékelése azonnal megkezd8djon,
amint az adott eszkozt az (EU) 2017/745 rendelet, illetve az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () szerint tantsitottdk. Ezért a koordindcids csoport ajanldsdnak elfogaddsat kovetSen a HTA-titkdrsagnak
tdjékoztatnia kell a koordindciés csoport dltal a kozos klinikai értékelésre ajanlott orvostechnikai eszkozok
egészségiigyi technoldgiafejlesztdit a szoban forgé ajanldsrél és annak indokairdl. Ez azt is lehet6vé teszi majd, hogy
az egészségiigyi technoldgiafejleszt6k megfelelGen felkésziiljenek az elvégzendS kozos klinikai értékelésre.
Mdsodszor, az (EU) 2017/745 rendelettel vagy az (EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban kijelolt bejelentett
szervezetek (a tovabbiakban: bejelentett szervezetek) szdmdra el§ kell irni, hogy tdjékoztatniuk kell a HTA-
titkdrsdgot a koordindcids csoport ajanldsinak tdrgyit képez$ orvostechnikai eszkozok tandisitasi eljardsinak
eredményérél. Végezetiil, miutdn a bejelentett szervezet megadja a megfelel§ségi tantsitvanyt, az egészségiigyi
technoldgiafejlesztSket fel kell kérni arra, hogy nytjtsdk be a HTA-titkdrsignak az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (6) bekezdésében elbirt értékelési hatokor (a tovabbiakban: értékelési hatokor) kidolgozasihoz
sziikséges informacidkat.

(5) Az informdciék parhuzamos benyijtdsinak megel6zése és az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében a
bejelentett szervezetek nem kotelezhetk arra, hogy a HTA-titkdrsdgnak benytjtsdk az orvostechnikai eszkozok
(EU) 2017745 rendelet 33. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 30. cikkében emlitett eurdpai adatbazisaban mar
megfelelGen és teljeskortien rendelkezésre dll6 informacidkat. Az egészségiigyi technoldgiafejleszték oly médon
bocsathatjak a HTA-titkarsdg rendelkezésére a kért informdci6kat, hogy hivatkoznak azoknak az adatbazisban vald

sz

(6) Amennyiben kiilonosen indokolt esetekben a Bizottsdg az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében
emlitett és a szoban forgd rendelet 33. cikkének (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében
elfogadott hatdrozatdban olyan orvostechnikai eszkozoket vélaszt ki kozos klinikai értékelés céljara, amelyek kozos
klinikai értékelésre torténd kivélasztdsit a koordindcids csoport nem ajdnlotta, az emlitett eszkozok egészségiigyi-
technoldgia-fejlesztSinek rendelkezésre kell bocsdtaniuk az értékelés hatékorének kidolgozdsdhoz szitkséges
informdcikat.

(7) Az orvostechnikai eszkozok sajdtossdgai miatt eléfordulhat, hogy a sziikséges bizonyitékok némelyike — példdul az
értékelési hatokorbe tartozd egyes kutatdsi kérdések megvdlaszoldsdhoz szitkséges bizonyitékok — csak az
orvostechnikai eszkoz forgalomba hozataldt kovetSen vélik elérhetGvé. Ilyen esetekben, amennyiben az
orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelését roviddel az eszkoz (EU) 2017/745 rendelet vagy (EU) 2017746
rendelet szerinti tantisitdsat kovetGen kezdeményezték, a koordindcids csoport szamadra lehetévé kell tenni, hogy a
kozos klinikai értékelés megfelel§ aktualizaldsait kezdeményezve értékelje az djabb bizonyitékokat. A kozos
tudomdnyos konzulticiok megkonnyithetik az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelésére irdnyuld
megfelel§ aktualizéldsok elGkészitését is, amennyiben a kozos tudomdnyos konzultdcid irdnti kérelmek megfelelnek
a jogosultsagi és kivalasztasi kritériumoknak.

(8)  Jogbiztonsagot kell teremteni azon orvostechnikai eszk6zok egészségiigyitechnoldgia-fejlesztdi szdmadra, amelyeket a
koordinaciés csoport vagy annak megfelel alcsoportja az ajanlds elkészitése sordn figyelembe vett, de nem javasolt a
kozos klinikai értékelés céljabol torténd kivélasztdsra. Ezért a HTA-titkdrsdgnak arrdl is tdjékoztatnia kell az emlitett
orvostechnikai eszk6zok egészségiigyitechnoldgia-fejleszt6it, hogy a koordindcids csoport nem ajdnlotta az emlitett
eszkozok kozos klinikai értékelésre torténd kivalasztasit. Ezek az orvostechnikai eszkozok egy késébbi idGpontban
is kivalaszthatok kozos klinikai értékelésre, példdul ha a forgalomba hozatalukat kévetSen 4j informdcik vélnak
elérhet6vé az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott kivalasztasi kritériumoknak
val6 megfelelésiikre vonatkozdan.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. 4prilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79[EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsdgi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 117., 2017.5.5., 176. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017[746/0j).
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(9)  Annak érdekében, hogy a koordindciés csoport — kiilonosen informdacidesere révén — egyiitt tudjon mdikodni a
szakért6i bizottsigokkal az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelésének elkészitése és aktualizdldsa sordn,
killonos tekintettel az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében felsorolt kivélasztasi kritériumok
alkalmazasdra, a HTA-titkdrsdgnak tdjékoztatnia kell a szakértdi bizottsdgokat a koordinacids csoport ajanldsarol. Az
(EU) 2022123 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 30. cikke értelmében az emlitett szakért6i bizottsagok
titkdrsagaként az Eurdpai Gydgyszerligynokség jar el. Ezért a koordinacids csoport és a szakért6i bizottsdgok kozotti
informdci6cserét a HTA-titkdrsdgon és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségen keresztiil kell lebonyolitani.

(10) A HTA-titkdrsag altal elvégzendd, az (EU) 20212282 rendeletben meghatdrozott feladatok fényében a kozos klinikai
értékelések elkészitésére és aktualizldsira vonatkozd, az egészségiigyi technoldgiafejlesztSkkel, a bejelentett
szervezetekkel, a betegekkel, a klinikai szakért6kkel és egyéb relevans szakértSkkel (a tovdbbiakban: egyéni
szakért6k), valamint a tagdllamokkal folytatott informacidcserét a HTA-titkdrsdgon keresztiil kell lebonyolitani. A
HTA-titkdrsdgnak biztositania kell, hogy a hozzd beérkezett valamennyi informéciot annak kézhezvételét koveten a
koordindcids csoport, a koordindciods csoport kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoportja (a tovabbiakban: a
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport), valamint adott esetben az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének
(4) bekezdése alapjan kijelolt, a kozos klinikai értékelésért felelSs értékeld és tarsértékeld (a tovabbiakban: értékeld és
tarsértékeld) is megkapja.

(11) A megfelel§ tigyintézéshez val6 jog biztositdsa érdekében az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt tdjékoztatni kell a
hat6kor meghatdrozdsira irdnyul6 folyamat meginditdsar6l, a kozos klinikai értékelés lépéseirSl, annak
aktualizdldsarol, valamint az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (7) bekezdése szerinti Gjbéli meginditdsardl. Az
egészségligyi technoldgiafejlesztSt tdjékoztatni kell a koordindcids csoport arra vonatkozd dontésérdl is, hogy az
(EU) 2021/2282 rendelet 14. cikke értelmében a kozos klinikai értékelés aktualizdldsdt belefoglalja éves
munkaprogramjaba.

(12) Az egyéni szakértSknek az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelésébe vald hatékony bevondsa érdekében a
kozos klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoportnak a lehetd leghamarabb meg kell hatdroznia az emlitett szakért6k
kivélasztdsdhoz szitkséges informdcidkat abban az esetben, ha a koordindcids csoport egy orvostechnikai eszkdznek
a kozos klinikai értékelés céljabol vald kivalasztasat javasolja. A HTA-titkdrsagnak az emlitett informaciok alapjin
kell kivélasztania az egyéni szakértGket.

(13) A mélyrehat6 szakértelemmel rendelkez$ egyéni szakértk kivalasztdsa érdekében biztositani kell, hogy a HTA-
titkdrsdg konzultdlhasson az érdekelt felek (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke alapjan létrehozott hdl6zatdval, a ritka
és Osszetett betegségekkel foglalkozd eurdpai referenciahdlézatokkal és mds relevans forrdsokkal, iigynokségekkel és
szervezetekkel. A kozos klinikai értékelés lehetd legmagasabb tudomanyos szinvonala érdekében a végsé kivalasztds
sordn a kozos klinikai értékeléssel foglalkozo alcsoportnak azokat az egyéni szakértSket kell elényben részesitenie,
akik tobb tagallamra kiterjedden szakértelemmel rendelkeznek a kozos klinikai értékelés vagy az egyéb specidlis
szakértelem targyat képezd, orvosi kezelésre szoruld allapot, terdpids terillet vagy egészségiigyitechnoldgia-tipus
tekintetében. Ezekkel a szakért6kkel konzultdlni kell a kozos klinikai értékelés sordn.

(14) Annak érdekében, hogy az egyéni szakértdk fiiggetlen és dtlathaté médon, osszeférhetetlenségtdl mentesen vegyenek
részt a kozos klinikai értékelésben, kivalasztasukra és a kozos klinikai értékelésekbe valé bevondsukra csak azt
kovetSen keriilhet sor, hogy a Bizottsdg az (EU) 2021/2282 rendelet 5. cikkének (5) bekezdésével és az
(EU) 2024/2745 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) 4. cikkével osszhangban értékelte bejelentett érdekeltségeiket.

(15) Annak érdekében, hogy az érdekelt szervezetek tekintetében biztosithat6 legyen az dtldthatésdg és a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoport munkdjaban valé megfelel§ szerepvéllalasuk, az alcsoport lehetGséget adhat a
betegképviseleti szervezeteknek, az egészségiigyi szakmai szervezeteknek, valamint a klinikai és tudomdnyos
tarsasdgoknak arra, hogy megtehessék észrevételeiket a kozos klinikai értékelések kapcsan.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurépai Gydgyszeriigynokség altal a gy6gyszerek és
orvostechnikai eszkdzok tekintetében a vélsdghelyzetekre vald felkésziiltség és a vélsdgkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl
(HLL 20., 2022.1.31,, 1. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/1230j).

(®) A Bizottsdg (EU) 2024/2745 végrehajtasi rendelete (2024. oktéber 25.) az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozé tagéllami koordindcids csoport és alcsoportjai kozos munkdja sordn felmeriils
osszeférhetetlenségek kezelése tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozd szabdlyok megéllapitasarol (HL L, 2024/2745,
2024.10.28., ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/2745/0j).
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(16)

(17)

(18)

(22)

(23)

(24)

Annak érdekében, hogy az értékelési hatokor kidolgozdsa sordn a tagdllamok igényeit a kozos klinikai értékelésnek a
betegek célcsoportjira, a beavatkozdsra, az Osszehasonlitds alapjdul szolgdlé technologidkra és az egészségiigyi
kimenetelekre vonatkozd, lehetS legkevesebb paraméterére lehessen atiiltetni, az értékelének — a tdrsértékel
segitségével — javaslatot kell tennie az értékelési hatokorre vonatkozoéan, amely alapul szolgal a tagdllamok szdmdra
igényeik kifejezéséhez.

Annak biztositdsa érdekében, hogy az értékelési hatdkor inkluziv legyen, és titkrozze a tagéllamok igényeit, az
értékeld altal a tdrsértékeld segitségével elkészitett, az értékelési hatokorre vonatkozd javaslatot meg kell osztani a
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport tagjaival.

Biztositani kell, hogy az értékelési hatokor a megfeleld tigyintézéshez vald jog tiszteletben tartdsa mellett keriiljon
kidolgozasra, figyelembe véve az egészségiigyi technoldgiafejleszt8 altal nydjtott informacidkat, valamint az egyéni
szakért6ktdl kapott észrevételeket is.

HatdridSket kell megdllapitani, ameddig a k6z6s klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoportnak véglegesitenie kell az
értékelési hatokor kidolgozdsat és a kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentések tervezetét, hogy az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 kozos klinikai értékelésekre vonatkozd jelentések idben rendelkezésre dlljanak. A rendelkezésre
all6 eréforrasok maximalis kihasznaldsa érdekében az értékelési hatkort csak az (EU) 20212282 rendelet 7. cikkének
(4) bekezdésében emlitett, az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelésre vald kivélasztdsdrdl szo6l6 bizottsdgi
hatdrozat elfogaddsat kovetGen kell véglegesitenie a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoportnak.

A dosszié teljességéhez és magas mindségéhez, valamint a kozos klinikai értékelés zokkenSmentes lefolytatdsidhoz
valé hozzdjarulas érdekében az egészségiigyi technoldgiafejleszts szamadra lehetGséget kell biztositani arra, hogy a
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal tartandd, az értékelési hatokor ismertetésére szolgdld iilést
kérjen.

A koz6s klinikai értékeléshez osszeallitand6 dosszié és a kozos klinikai értékelésrl sz616 jelentés magas mingségének
biztositdsa, valamint a kereskedelmi okokbdl bizalmas adatok védelmének biztositdsa érdekében olyan hatdriddket
kell megallapitani, amelyek elegendd id6t biztositanak az egészségiigyi technoldgiafejleszték szdmara az emlitett
dosszié elkészitésére és benyujtdsira, valamint a kovetkezd intézkedések meghozataldra: a) a Bizottsdg dltal kiadott,
az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (5) bekezdésében emlitett mdasodik felhivasban jelzett hidnyzé
informdcidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok benyujtdsa; b) tovdbbi konkrétumok vagy tovibbi
informdcidk, adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok benydjtisa az (EU) 20212282 rendelet 11. cikkének
(2) bekezdésében eldirtak alapjan; c) az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (8) bekezdésében emlitett, kordbban
benydjtott informdciék aktualizdlt véltozatinak benytjtdsa; d) a kozos klinikai értékelésrdl szolé jelentés és
Osszefoglalo jelentés tervezetében felfedezett technikai vagy ténybeli pontatlansdgok, valamint minden bizalmasnak
tekintett informdcid jelzése.

A megfelel§ iigyintézés, valamint az orvostechnikai eszk6zokr6l sz6l6 kozos klinikai értékelésekre vonatkozd
jelentések idében torténd rendelkezésre dlldsdnak biztositdsa érdekében hatdridSket kell megéllapitani a Bizottsdg
szdmdra annak értékelésére, hogy az egészségiigyi technoldgiafejleszté dltal az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai
értékeléséhez benydjtott dosszié megfelel-e az (EU) 20212282 rendelet 9. cikke (2), (3) és (4) bekezdésében
megéllapitott kovetelményeknek. A kozos klinikai értékelés zokkenémentes elvégzésének biztositdsa érdekében a
Bizottsdgnak az értékelés sordn adott esetben konzultdlnia kell az értékelGvel és a tarsértékelGvel.

A kozos klinikai értékelés lehetd legmagasabb tudomdnyos minéségének biztositdsa érdekében az egyéni szakértSket
be kell vonni a kozos klinikai értékelés folyamatdba, lehetGséget adva nekik arra, hogy észrevételeket tegyenek a
kozos klinikai értékelésrél sz016 jelentés és osszefoglald jelentés tervezetével kapcsolatban.

Az (EU) 2021/2282 rendelet 11. cikkének (2) bekezdése értelmében az egészségligyi technoldgiafejlesztdnek sajdt
kezdeményezésére tdjékoztatnia kell a koordindcids csoportot, ha a kozos klinikai értékelési folyamat sordn dj
klinikai adatok valnak elérhet6vé. Egyrészt a kozos klinikai értékelés zokkenSmentes lefolytatdsa és a kozos klinikai
értékelésrdl szolo jelentés véglegesitésére vonatkozd hatdrid6k betartdsa érdekében, mdsrészt az egészségiigyi-
technoldgia-fejleszték dltal igényelt jogbiztonsdg megteremtése céljdbdl a hatdrid6t egy olyan idépontban kell
meghatdrozni, ameddig a kozos klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoportnak biztositania kell, hogy az emlitett
idépontig beérkezett 0 klinikai adatok figyelembevételre keriiljenek a k6zos klinikai értékelésrdl szol6 jelentés és
Osszefoglal6 jelentés tervezetében.

A koz6s klinikai értékelésrél szo16 jelentések idében torténd benyujtdsanak biztositdsa érdekében meg kell dllapitani
azokat a hatdriddket, ameddig a kozos klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoportnak véglegesitenie kell a kozos
klinikai értékelésr6l sz6l6 jelentés és oOsszefoglald jelentés feliilvizsgalt tervezetét, és ameddig a koordindcids
csoportnak jova kell hagynia a kozos klinikai értékelésrdl szold jelentés és osszefoglald jelentés felulvizsgalt
tervezetét.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(26) Az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (7) bekezdése, illetve 14. cikke rendelkezik a kozos klinikai értékelés tjboli
meginditdsardl, illetve aktualizdldsarél. E rendelkezések hatékony alkalmazasa érdekében el kell fogadni bizonyos, az
emlitett esetekben alkalmazandé részletes eljarasi szabalyokat és hataridgket.

(27) Az atlathatdsdg, a nyomonkovethetGség és a szakmai titoktartds biztositdsa, valamint a k6zos klinikai értékelésrél
sz610 jelentések eljdrasi megfelelGségének elGsegitése érdekében az (EU) 2021/2282 rendeletben és az e rendeletben
emlitett barmely dokumentumot digitdlis formdtumban kell megkiildeni, és azokat az orvostechnikai eszkozok
kozos klinikai értékelése sordn az (EU) 2021/2282 rendelet 30. cikkében emlitett informatikai platformon (a
tovabbiakban: HTA informatikai platform) keresztiil kell megosztani a koordindciés csoporttal, a k6zos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal, a HTA-titkdrsaggal, az egészségiigyi technoldgiafejlesztGvel és az egyéni
szakértSkkel, illetve a koztiik folytatott kommunikdcidban.

(28) Egyrészt az atlathatosdg, masrészt a kereskedelmi okokbdl bizalmas adatok védelmének biztositdsa érdekében azt
kovetSen tehet§ kozzé a kozos klinikai értékelésrdl szol jelentés és osszefoglald jelentés az (EU) 2021/2282
rendelet 30. cikke (3) bekezdésének d) és i) pontjdban emlitett dokumentécioval egyiitt, miutdn mérlegelésre keriilt a
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport dlldspontja a széban forgé dokumentdciéban szerepl$ azon
informdcidk kereskedelmi szempontbdl érzékeny jellegére vonatkozdan, amelyek bizalmas kezelését az egészségiigyi
technoldgiafejlesztd kérelmezte.

(29) Ez a végrehajtasi rendelet az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 5. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdval Osszhangban megéllapitja a személyes adatoknak a kozos klinikai értékelések lefolytatdsa és azok
aktualizdldsa céljabol torténd kezelésére irdnyad6 szabdlyokat. Meghatdrozza a kezelhet§ személyes adatokat,
nevezetesen bizonyos, a kozos klinikai értékelésekben és azok aktualizdldsban részt vevd egyéni szakértGkre
vonatkozd személyes adatokat, valamint a koordindciés csoportba és a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd
alcsoportba kinevezett képviselSkre, az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk képviselSire, tovabbd az érdekelt feleknek
az (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke szerint létrehozott hdlézata tagjainak képviselGire vonatkozé bizonyos
személyes adatokat.

(30) Annak érdekében, hogy biztosithaté legyen a személyes adatoknak az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai
értékelése és az értékelések aktualizdldsa céljdbol torténd kezelése, a Bizottsigot az (EU) 2018/1725
rendelet 3. cikkének 8. pontja értelmében vett adatkezelSnek kell tekinteni. A koordindciés csoport és a kozos
klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport tagjainak, valamint képviselGiknek a HTA informatikai platformon kiviil
az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () dsszhangban kell kezelniik a személyes adatokat.

(31) A beteg személyazonossdga felfedheti a beteg egészségi dllapotat a kozos klinikai értékelés targyaval kapcsolatban,
ezért azt a személyes adatok (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikke szerinti killonleges kategéridjanak kell tekinteni. Az
ilyen adatok csak akkor kezelhet8k, ha teljesiilnek az emlitett rendelet 10. cikke (2) bekezdésének i) pontjaban foglalt
kritériumok. Megfelel§ és konkrét intézkedéseket kell elirni a betegek jogainak és szabadsigainak védelmére.
Kulonosen a betegek személyes adatai nem hozhaték nyilvdnossdgra. Ezenkivil az (EU) 2021/2282
rendelet 5. cikkének (6) bekezdése értelmében a koordinacids csoportba és a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé
alcsoportba kinevezett képviselSkre, valamint a kozos klinikai értékelésekben és azok aktualizdldsdban részt vevd
egyéni szakértSkre — megbizatdsuk lejértat kovetSen is — szakmai titoktartdsi kotelezettség vonatkozik. A személyes
adatok és a bizalmas informdcidk védelme érdekében el§ kell irni, hogy a kozos klinikai értékelésekben és azok
aktualizdldsdban csak olyan egyéni szakértSk vehessenek részt, akik titoktartdsi megdllapodast irtak ald.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uni6s intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérsl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002[EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21,,
39. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérsl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.); ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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(32) Annak érdekében, hogy ellendrizhetd legyen, hogy a kozos klinikai értékeléseket eljarasi szempontbdl megfelelGen
végezték-e el — killondsen panaszok vagy jogvitdk esetén —, helyénval6 rendelkezni a személyes adatok megGrzési
idejérdl és annak rendszeres id6kozonkénti feliilvizsgalatar6l. A kozos klinikai értékelésekhez sziikséges relevans,
mélyrehaté szakértelem biztositdsa érdekében, példdul abban az esetben, ha a kivélasztott egyéni szakértSk
lemondanak szerepiikrSl és felelGsségi koriikrsl, helyénvald rendelkezni a kozos klinikai értékelésben vald
részvételre ki nem viélasztott szakért6k személyes adatainak megdrzési idejérdl.

(33) Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) bekezdésével osszhangban
konzultdciéra keriilt sor, és a biztos 2025. jalius 15-én véleményt nyilvanitott.

(34) Az erendeletben meghatdrozott intézkedések osszhangban az (EU) 2021/2282 rendelet 3 3. cikkének (1) bekezdésében
emlitett bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

z

Targy

Ez a rendelet részletes eljarasi szabélyokat allapit meg az orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok (a tovabbiakban: orvostechnikai eszk6zok) unids szintt kozos klinikai értékeléseire vonatkozoan a kovetkezdk
tekintetében:

a)  az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke alapjdn létrehozott, egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagallami
koordindcids csoport (a tovabbiakban: koordindciés csoport) és a koordindciés csoport titkdrsagaként eljard
Bizottsdg (a tovdbbiakban: HTA-titkdrsdg), valamint az (EU) 2017/745 rendelettel vagy az (EU) 2017746 rendelettel
osszhangban kijelolt bejelentett szervezetek (a tovdbbiakban: bejelentett szervezetek) és az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban kijelolt szakértdi bizottsdgok (a tovdbbiakban: szakértsi
bizottsdgok) kozotti egyiittmitkodés a kozos klinikai értékelések elkészitésével és aktualizdldsdval kapcsolatos
informdcidcsere formdjaban;

b)  a koordinicids csoport, annak alcsoportjai és az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk, a betegek, valamint a klinikai
szakért6k és egyéb relevans szakértSk (egyéni szakértdk) kozotti, illetve a velik vald egyiittmiikodés a kozos klinikai
értékelések és azok aktualizdldsa sordn, a hatdridSket is beleértve;

¢)  az érdekelt szervezetek és az egyéni szakértSk kivélasztdsara és a veliik folytatott konzulticiéra vonatkozé éltalanos
eljdrasi szabdlyok a kozos klinikai értékelések tekintetében;

d)  akozos klinikai értékelésekhez az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk altal benyujtando, a szitkséges informacidkat,
adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tartalmazé dossziék formatuma és sablonjai;

e)  akozos klinikai értékelésrél sz6l6 jelentések és 9sszefoglald jelentések formdtuma és sablonjai.

2. cikk

Az egészségiigyi technoldgiafejlesztGk szimdra a kozos klinikai értékelés céljabol kivalasztandé orvostechnikai
eszk6zok tekintetében biztositandé adatok

(1) Az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében emlitett ajinldsnak a koordinicids csoport dltali
elfogaddsat kovetSen a HTA-titkdrsdg a kovetkezd intézkedéseket hajtja végre:

a)  azon orvostechnikai eszkozok egészségiigyi technoldgiafejlesztdit, amelyekre vonatkozdan az ajénlds altal lefedett
idgszakban az érintett szakért6i bizottsigok az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c) és d) pontjaval
Osszhangban tudomdnyos vagy egyéb véleményt fogalmaztak meg, tdjékoztatja arrdl, hogy a koordindcids csoport
ajanlotta-e az dltaluk kifejlesztett orvostechnikai eszk6z kozos klinikai értékelésre torténd kivalasztdsit. Amennyiben
a koordindciés csoport ajdnlotta az érintett orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelésre torténd kivalasztdsat, a
HTA-titkdrsdg az ajanlds indokairdl is tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSket;

b)  felkéri a koordindcids csoport altal kozos klinikai értékelésre torténd kivalasztdsra ajanlott orvostechnikai eszkozok
egészségligyi technoldgiafejlesztdit, hogy nyujtsak be az e rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében felsorolt
informdcidkat.

6/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



HL L, 2025.10.20.

HU

(2)  Amennyiben a Bizottsig az (EU) 20212282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében emlitett dontésében olyan
orvostechnikai eszkozoket valaszt ki kozos klinikai értékelés céljara, amelyeknek a kivdlasztdsit a koordindci6s csoport
nem ajanlotta, a HTA-titkdrsig errdl haladéktalanul tdjékoztatja az emlitett orvostechnikai eszkozok egészségiigyi-
technoldgia-fejlesztdit, és felkéri Gket, hogy nyujtsdk be az e rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében felsorolt informacidkat.

Az egészségiigyitechnoldgia-fejleszték az aldbbi események koziil a késébb bekovetkez6tsl szdmitott 7 napon beliil
rendelkezésre bocsitjak a kért informaciokat:

a)  amegfelel6ségi tantsitvany bejelentett szervezet dltali megaddsa;

b)  a HTA-titkdrsag felkérésének kézhezvétele.

Az e rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében felsorolt informdciék benyijtdsa torténhet ezen informdcidknak az
orvostechnikai eszkozok (EU) 2017/745 rendelet 33. cikkében és az (EU) 2017746 rendelet 30. cikkében emlitett eur6pai
adatbdzisdban vald regisztriciéjara valé hivatkozds dtjdn is, amennyiben ezek az informdciok médr megfeleléen és
teljeskortien rendelkezésre dllnak az emlitett adatbazisban.

3. cikk

s

Az eszkoz taniisitdsit kovetGen az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztd dltal benydjtandé informéciok

(1) A HTA-titkdrsag az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében emlitett ajanldsban felkéri a koordindcids
csoport altal kozos klinikai értékelésre torténd kivélasztdsra ajanlott orvostechnikai eszkoz egészségiigyi technoldgiafej-
lesztjét, hogy nytijtsa be a HTA-titkdrsdgnak a kovetkezd informdacidkat:

a)  esettdl fuggSen az (EU) 2017/745 rendelet 56. cikkében vagy az (EU) 2017/746 rendelet 51. cikkében emlitett
megfelelGségi tandsitvany;

b)  esettdl fiiggden az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletének 23.4. pontjdban vagy az (EU) 2017/746 rendelet L
mellékletének 20.4.1. pontjaban emlitett hasznalati itmutaté.

(2) A HTA-titkdrsdg felkéri az egészségiigyi technoldgiafejlesztét, hogy az alabbi események kozil a késébb
bekovetkez8t6l szamitott 7 napon beliil nydjtsa be az (1) bekezdésben felsorolt informdcidkat:

a)  amegfelel6ségi tantsitvany bejelentett szervezet dltali megaddsa;

b)  a HTA-titkdrsagtdl érkezd, a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett felkérés kézhezvétele.

(3) A HTA-titkdrsig — amennyiben a koordindcids csoport kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoportja (a
tovabbiakban: a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport) azt szitkségesnek itéli — felkéri az egészségiigyi
technoldgiafejlesztSt, hogy az (1) bekezdésben felsorolt informéciékon tilmenden nydjtson be més olyan informdcidkat,
amelyek az értékelési hatokor kidolgozdsdhoz sziikségesek. A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoportnak a
felkérésben meg kell jelolnie, hogy az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt arra kérik-e fel, hogy a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal tartott iilésen, vagy pedig irdsban ismertesse ezeket az informdcidkat.

(4) Az (1) bekezdésben felsorolt informaciék benytjtdsa torténhet ezen informaciéknak az orvostechnikai eszkozok
(EU) 2017/745 rendelet 33. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 30. cikkében emlitett eurdpai adatbdzisdban vald
regisztracidjara valé hivatkozds atjdn is, amennyiben ezek az informdciok mar megfelelGen és teljeskortien rendelkezésre
allnak az emlitett adatbdzisban.

4. cikk

A bejelentett szervezettel folytatott informdciécsere

(1) A 2.cikk (1) bekezdésében emlitett informdcidknak az orvostechnikai eszkoz egészségiigyi technoldgiafejlesztGjének
torténé megkiildésével egyidejiileg a HTA-titkdrsdg tdjékoztatja az emlitett eszkoz megfelelGségértékeléséért felelGs
bejelentett szervezetet arrdl, hogy a koordindcids csoport ajanlotta-e az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelésre
torténd kivalasztasat. Amennyiben a koordindcids csoport ajanlotta az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelésre
torténd kivalasztdsit, a HTA-titkdrsdg az ajanlds indokairdl is tdjékoztatja a bejelentett szervezetet.
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A 2. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidknak az orvostechnikai eszkoz egészségiigyi technoldgiafejlesztGjének
torténé megkiildésével egyidejiileg a HTA-titkdrsdg tdjékoztatja a megfelel6ségi tandsitvanyt kiadd bejelentett szervezetet
az orvostechnikai eszkoznek a kozos klinikai értékelésre torténd kivélasztdsarol.

(2) A koordindcids csoport dltal kozos klinikai értékelésre torténd kivélasztdsra ajdnlott orvostechnikai eszkozok
tekintetében a bejelentett szervezet tdjékoztatja a HTA-titkdrsdgot a kovetkez8kr6l:

a)  az eszkoz megfelel@ségi tantsitvanydnak megaddsa;

b)  az eszkoz tantsitdsdnak elutasitdsa;

2 7z

¢)  azeszkozre irdnyuld tanusitdsi kérelem egészségiigyi technoldgiafejlesztd altali visszavondsa.

A bejelentett szervezetnek az aldbbi események barmelyikétsl szdmitott 7 napon beliil rendelkezésre kell bocsdtania az elsé
albekezdésben emlitett informacidkat:

a)  amegfelelGségi tantsitvany megaddsa;
b)  atandsitds elutasitdsa;
¢)  atandsitdsi kérelem visszavondsa;

d) az (1) bekezdésben emlitett, a HTA-titkdrsagtdl kapott informdcidk kézhezvétele, amennyiben a kézhezvétel
idépontjdban a megfelelgségi tandsitvanyt mdr megadtdk vagy elutasitottdk, vagy az egészségiigyi technoldgia-
fejleszt visszavonta a tandsitasi kérelmet.

(3) A (2) bekezdés nem alkalmazandd, ha a kért informédciok mar megfelelGen és teljeskortien rendelkezésre dllnak az
orvostechnikai eszkozok (EU) 2017/745 rendelet 33. cikkében és az (EU) 2017746 rendelet 30. cikkében emlitett eur6pai
adatbdzisiban.

5. cikk

A szakért6i bizottsagok szdmdra benydjtandé informdciék

A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett informacidknak az orvostechnikai eszkoz egészségiigyi technoldgiafejlesztGjének
torténé megkiildésével egyidejiileg a HTA-titkdrsdg — az Eurdpai GyoOgyszeriigynokségen keresztiil — tdjékoztatja a
tudomdnyos vagy egyéb véleményt kiad6 szakértdi bizottsigot a koordindcids csoport ajinldsirél. Amennyiben a
koordindciés csoport ajanlotta az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelésre torténd kivalasztdsat, a HTA-titkdrsdg
az ajanlas indokairdl is tdjékoztatja a szakértdi bizottsdgot.

A 2. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidknak az orvostechnikai eszkoz egészségiigyi technoldgiafejlesztGjének
torténs megkiildésével egyidejiileg a HTA-titkdrsdg — az Eurdpai Gydgyszeriigynokségen keresztiil — tdjékoztatja a
tudomadnyos vagy egyéb véleményt kiad6 szakértdi bizottsdgot az eszkoz kozos klinikai értékelésre torténd kivélasztdsarol.

6. cikk

A koordindcids csoport szimdra benyijtandé informéciok

A HTA-titkdrsdg biztositja, hogy az egészségiigyi technoldgiafejleszt6tdl, a bejelentett szervezett6l, az egyéni szakértSktdl
és a tagdllamoktdl a kozos klinikai értékelésekkel és a kozos klinikai értékelések aktualizdldsaval kapcsolatban kapott
osszes informaciét késedelem nélkiil, azok kézhezvételét kovetSen kozoljék a koordindcids csoporttal, a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal, valamint adott esetben az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének (4) bekezdése
alapjan kijelolt, a kozos klinikai értékelésért felelGs értékelvel és tarsértékelGvel (a tovabbiakban: értékels és tarsértékeld).
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7. cikk

Az egészségiigyi technoldgiafejlesztd szimdra a hatokor meghatirozdsira irdnyul6 folyamat meginditdsarol
benydjtand6 informdcidk

Miutdn a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd alcsoport kinevezte az értékelSt és a tarsértékeldt, a HTA-titkdrsdg
késedelem nélkiil tdjékoztatjia az egészségiigyi technoldgiafejlesztt a hatékor meghatdrozdsdra irdnyul6 folyamat
meginditdsarol.

8. cikk

Egyéni szakértdk kivilasztdsa a kozos klinikai értékelésekhez

(1) A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében
emlitett ajanlds koordindciés csoport altali elfogaddsat kovetGen késedelem nélkiil minden egyes orvostechnikai eszkoz
esetében meghatdrozza a kovetkezdket:

a) a kezelendd, orvosi kezelésre szorul6 édllapot;
b)  aterdpids terilet;

c)  az egyéni szakértSk dltal képviselt egyéb specidlis szakértelem, amennyiben az a k6z6s klinikai értékelés elvégzéséhez
sziikséges, beleértve szitkség esetén az értékelés tdrgydt képezS orvostechnikai eszkdz tipusdval kapcsolatos
szakértelmet is.

(2) A HTA-titkdrsdg az (1) bekezdésben felsorolt informdciok alapjin azonositja azokat az egyéni szakértket, akikkel a
kozos klinikai értékelés sordn konzultdlni kell, és — a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal, valamint az
értékelGvel és a tarsértékelGvel egyeztetve — Osszedllitja a relevans egyéni szakértdk jegyzékét. A jegyzék osszedllitisa sordn
a HTA-titkdrsag hagyatkozhat az aldbbiak koziil egy vagy tobb informéciéforrasra:

a)  az érdekelt felek (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke alapjdn létrehozott hdl6zatdnak tagjai;

b)  aritka és Gsszetett betegségekkel foglalkozd eurdpai referenciahdlézatok és a hozzdjuk tartozd eurdpai betegjogi
érdekvédelmi csoportok;

¢)  aritka betegségek és a kezelésiikre haszndlt gydgyszerek portdlja;
d)  az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 83. cikke szerint kijel6lt nemzeti kapcsolattartok;

e)  az Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

(3) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forrdsok alapjin nem lehetett elegendd szdmd relevans egyéni szakértGt
azonositani, a HTA-titkdrsdg az egyéni szakértSk jegyzékének osszedllitdsa céljabol hagyatkozhat a kovetkezd forrdsokra:

a.  a(2) bekezdésben felsoroltaktdl eltérd adatbazisok vagy cimtdrak;
b.  akoordindcids csoport és alcsoportjainak tagjai;

c.  az érintett unids és nemzetkozi tigynokségek és szervezetek.

(4) Miutdn a Bizottsdg az (EU) 2021/2282 rendelet 5. cikkének (5) bekezdésében és az (EU) 2024/2745 bizottsagi
végrehajtdsi rendelet 4. cikkében meghatdrozott szabalyokkal osszhangban értékelte a HTA-titkdrsdg altal e cikk (1), (2)
és (3) bekezdésével 6sszhangban osszedllitott jegyzékben szerepld egyéni szakértdk bejelentett érdekeit, a HTA-titkdrsdg a
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport rendelkezésére bocsétja az elérhetd egyéni szakértSk jegyzékét.

(5) A kozos tudomdnyos konzulticiékkal foglalkoz6 alcsoport az egyéni szakért6knek a HTA-titkdrsdg dltal a (4)
bekezdéssel 6sszhangban rendelkezésre bocsatott jegyzéke alapjan elvégzi azon szakértdk végleges kivalasztdsat, akikkel a
kozos klinikai értékelés sordn konzultdlni kell. A végsS kivdlasztds sordn a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozo
alcsoportnak azokat az egyéni szakértSket kell elényben részesitenie, akik tobb tagdllamra kiterjed szakértelemmel
rendelkeznek a kozos klinikai értékelés targyat képezd orvosi kezelésre szorulé dllapot, terdpids teriilet vagy egészségiigyi-
technoldgia-tipus tekintetében.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai
vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérgl (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2014/536/0j).
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9. cikk

Az egyéni szakértdk szakmai titoktartdsi kotelezettségei

A HTA-titkdrsdg biztositja, hogy az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos kozos klinikai értékelésekben csak olyan egyéni
szakért6k vegyenek részt, akik titoktartdsi megéallapodast irtak ala.

10. cikk

A kozés klinikai értékelések sordn az érdekelt szervezetekkel folytatott konzulticié

A kozos klinikai értékelés sordn a kozos klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoport az dltala megfelelének itélt konkrét
lépések és iitemezés keretében lehet@séget adhat a betegképviseleti szervezeteknek, az egészségiigyi szakmai
szervezeteknek vagy a klinikai és tudomdnyos tdrsasigoknak arra, hogy az érdekelt feleknek az (EU) 2021/2282
rendelet 29. cikke alapjin létrehozott hdlézatdnak tagjain keresztiil észrevételeket tegyenek az aldbbi kérdések
barmelyikével kapcsolatban:

a)  az orvosi kezelésre szorul6 dllapot;

b)  aterdpids terilet;

c)  azértékelés alatt ll6 orvostechnikai eszkoz;

d)  az Gsszehasonlitds alapjdul szolgdlo egészségiigyi technologidk;

¢)  az orvostechnikai eszkéz kozos klinikai értékelése szempontjdbdl relevans egyéb teriiletek.

Az els6 albekezdésben emlitett informdciokat a HTA-titkdrsdgon keresztiil kell kérni és rendelkezésre bocsdtani.

11. cikk

Az értékelési hatokorre vonatkozo javaslat

(1) Az értékeld a tarsértékeld segitségével javaslatot készit az értékelési hatokorre vonatkozdan, amely tartalmazza a
kozos klinikai értékelésnek a betegek célcsoportjara, a beavatkozdsra, az osszehasonlitds alapjaul szolgdld technoldgidkra
és az egészségligyi kimenetelekre vonatkozd paramétereinek Osszességét, figyelembe véve a 3. cikk alapjan benydjtott
informdcidkat.

Az értékelési hatokorre vonatkozd javaslat elkészitésekor az értékeldnek és a tirsértékelének be kell tekintenie a
tudomanyos konzultdcié zdrédokumentumaéba, amennyiben az orvostechnikai eszkoz az (EU) 2021/2282 rendelet 16-21.
cikke szerint lefolytatott k6zos tudomdnyos konzultdcié tdrgyat képezte. A HTA-titkdrsdg az emlitett dokumentumot a
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport egészének rendelkezésére bocsétja.

Az értékelési hatokorre vonatkozo javaslat elkészitésekor az értékeld és a tarsértékeld szamadra hozzaférést kell biztositani a
szakértSi bizottsig megfelel6 tudomdnyos vagy egyéb véleményéhez, amelyet az az (EU) 2024/2699 végrehajtdsi
rendelet 3. cikkének (1) bekezdése alapjan a HTA-titkdrsdg rendelkezésére bocsdtott. A HTA-titkdrsdg az emlitett
tudomanyos vagy egyéb véleményt a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport egészének rendelkezésére bocsatja.

Az értékeld és a tarsértékel§ — a HTA-titkdrsdgon keresztill — az értékelési hatokorre vonatkozd javaslat elkészitése sordn
barmikor kikérheti a 8. cikkel 6sszhangban kivdlasztott egyéni szakértSk értékelési hatokorrel kapcsolatos véleményét. A
HTA-titkdrsdg az emlitett észrevételeket a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport egészének rendelkezésére
bocsitja.

(2) A HTA-titkdrsdg megosztja az értékelési hatokorre vonatkozd javaslatot a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd
alcsoport tagjaival. A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport tagjaitdl kapott észrevételek alapjdn az értékels —a
tarsértékeld segitségével — az értékelési hatdkorre vonatkozd egységes javaslatot készit, amely tikrozi a tagallamok igényeit.

(3) Miutdn az értékeld a tdrsértékeld segitségével elkészitette az értékelési hatokorre vonatkozd egységes javaslatot, a
HTA-titkdrsdg megkiildi a javaslatot a 8. cikkel sszhangban kivalasztott egyéni szakértSknek, és lehet@séget biztosit
szamukra, hogy észrevételeket tegyenek.
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12. cikk

Az értékelési hatokor véglegesitése

(1) A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport az értékelési hatdkort egységesits iilésen megvitatja a 11. cikk
(2) bekezdésében emlitett, az értékelési hatokorre vonatkozé egységes javaslatot, valamint az egyéni szakért6k altal tett,
a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett észrevételeket. A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozo alcsoport a HTA-titkdrsdgon
keresztiil felkérhet egyéni szakértSket, hogy nyujtsdk be észrevételeiket az értékelési hatokort egységesits iilés kiilon e célra
fenntartott része sordn.

(2) A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport legkésébb 60 nappal azt kovetSen véglegesiti az értékelési
hatokort, hogy a 3. cikk (1) bekezdésében felsorolt informdacidkat megkapta, vagy legkésébb 10 nappal azt kovetGen, hogy
az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében emlitett, az adott orvostechnikai eszkoz kozos klinikai
értékelésre valo kivdlasztasdrdl sz6l6 bizottsagi hatdrozat elfogaddsra keriilt, att6l fiiggéen, hogy melyik a késébbi idGpont.

(3) A HTA-titkdrsdg az (EU) 20212282 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett els§ bizottsdgi felhivasban
megosztja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSvel a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport éltal véglegesitett
értékelési hatokort.

13. cikk

Az értékelési hatokor ismertetésére szolgdlo iilés

Az egészségligyi technoldgiafejleszts kérésére a HTA-titkdrsdg meghivja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét a kozos
klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal tartandd, az értékelési hatokor ismertetésére szolgdld iilésre. Az iilést
legkésébb att6l a naptdl szdmitott 20 napon beliil kell megtartani, amikor a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozo
alcsoport véglegesiti az értékelési hatokort.

14. cikk

Az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal a kozos klinikai értékeléshez benydjtandé dosszié és kiegészitG adatok

(1) Az egészségiigyi technoldgiafejlesztS a Bizottsdg dltal az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében
emlitett elsG felhivasban kért, az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékeléséhez sziikséges dossziét digitdlis
formdtumban nytjtja be a HTA-titkdrsdghoz. Az egészségiigyi technoldgiafejleszt az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai
értékelése és az értékelés aktualizdldsa céljabdl — az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan az 1. mellékletben, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében pedig a II. mellékletben meghatdrozott mintdnak megfelelSen — benytjtja
a dossziét, valamint minden tovabbi informdciét, adatot, elemzést és egyéb bizonyitékot.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dosszié benydjtisdnak hatdrideje az egészségiigyi technoldgiafejlesztének az elsé
felhivasrol val6 értesitésétdl szamitott 100 nap.

(3) Indokolt esetben a HTA-titkdrsig — az értékeld és a tarsértékels egyetértésével — legfeljebb 30 nappal meghosszab-
bithatja a (2) bekezdésben emlitett hataridét.

(4) Az egészségiigyi technoldgiafejleszté az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (5) bekezdésében emlitett mdsodik
bizottsagi felhivasban megjeldlt hidnyz6 informécidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat a Bizottsag éltal az
egészségiigyi technoldgiafejleszt6hoz intézett masodik felhivasrol sz616 értesitéstdl szdmitott 15 napon belill benyujtja. Ez
a hatdrid6 azonban 7 nap abban az esetben, ha csak kevésbé fontos informdcié hidnyzik.

(5) Amennyiben az értékelS — a tarsértékelS segitségével — a kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentés és osszefoglald
jelentés tervezete elkészitésének barmely pontjan — az (EU) 2021/2282 rendelet 11. cikke (2) bekezdésével 6sszhangban —
tgy itéli meg, hogy tovabbi konkrétumokra vagy pontositdsokra vagy tovabbi informacidkra, adatokra, elemzésekre vagy
egyéb bizonyitékokra van sziikség, a HTA-titkdrsdg felhivja az egészségiigyi technoldgiafejlesztdt az ilyen informécidknak,
adatoknak, elemzéseknek vagy egyéb bizonyitékoknak az értékels és tarsértékeld dltal a kért informaécid jellege alapjan
meghatarozott hatdridén beliili benyujtdsdra. Ezt a hatdrid6t az egészségiigyi technoldgiafejlesztnek a felhivasrdl sz016
értesitésétdl szamitott legaldbb 7., de legfeljebb 30. napban ban kell megallapitani.
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(6) Ha a koordinaciés csoport tigy dont, hogy az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (7) bekezdése szerint Gjbol
megindit egy kozos klinikai értékelést, az egészségiigyi technoldgiafejleszté a HTA-titkdrsdg felhivdsdra benydjtja a
kordbban az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (8) bekezdése szerint benytijtott informéciok, adatok, elemzések és
egyéb bizonyitékok aktualizalt valtozatat az értékeld és tarsértékeld dltal a kért informacidk, adatok, elemzések vagy egyéb
bizonyitékok jellege alapjin meghatdrozott hatdridén belill. Ezt a hatdrid6t az egészségiigyi technoldgiafejlesztének a
felhivasrol szol6 értesitésétdl szamitott legaldbb 7., de legfeljebb 30. napban kell megéllapitani.

(7)  Miutdn a HTA-titkdrsdg megkapta az egészségiigyi technoldgiafejleszt§ dltal az (1), (4), (5) és (6) bekezdés szerint
benytjtott dossziét és tovabbi adatokat, a dossziét és ezeket az adatokat egyidejileg az értékeld, a tarsértékeld és a kozos
klinikai értékelésekkel foglalkoz6 alcsoport rendelkezésére bocsatja.

15. cikk

s

A koz6s klinikai értékelésrdl sz616 dossziéra vonatkozé bizottsigi megerdsités

A dosszié egészségiigyi technoldgiafejleszt§ dltali benydjtdsatol szdmitott 15 munkanapon beliil és adott esetben az
értékelGvel és tarsértékelgvel konzultdlva a Bizottsdg megerdsiti, hogy az adott id6pontban rendelkezésre allé informaciok
alapjdn az orvostechnikai eszkoz klinikai értékelésére vonatkozo dosszié megfelel-e az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének
(2), (3) és (4) bekezdésében eldirt kovetelményeknek.

16. cikk

A kozos klinikai értékelésrdl sz616 jelentés és osszefoglalé jelentés tervezete

(1) Az értékeld — a tdrsértékelS segitségével — az orvostechnikai eszkozok esetében a III. mellékletben, az in vitro
orvostechnikai eszk6zok esetében pedig a IV. mellékletben meghatdrozott sablonok felhaszndldsaval elkésziti a kozos
klinikai értékelésrél sz6l6 jelentés tervezetét, tovabba az V. mellékletben meghatdrozott sablonok felhaszndldsaval elkésziti
az Osszefoglalé jelentést. A kozos klinikai értékelésrél szo6l6 jelentés és osszefoglald jelentés tervezetének elkészitése sordn
az értékeld és tarsértékel§ a HTA-titkdrsdgon keresztiil barmikor felkérheti a 8. cikknek megfelelden kivalasztott egyéni
szakértSket, hogy tegyenek észrevételeket. A HTA-titkdrsdg az emlitett észrevételeket késedelem nélkiil a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoport egészének rendelkezésére bocsatja.

(2) A HTA-titkdrsdg észrevételezés céljabol késedelem nélkiil megosztja a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd
alcsoporttal az értékeld édltal — a tdrsértékelS segitségével — készitett, kozos klinikai értékelésrSl szolod jelentés és
osszefoglalé jelentés tervezetét. A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd alcsoport tagjai altal tett észrevételeknek és az
(1) bekezdésben emlitett egyéni szakért6k észrevételeinek mérlegelése utdn az értékel§ — a tarsértékel segitségével —
elkésziti a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés és sszefoglald jelentés feluilvizsgalt tervezetét.

(3) A HTA-titkdrsdg megosztja a kozos klinikai értékelésrél szl jelentés és Gsszefoglald jelentés feliilvizsgdlt tervezetét
a 8. cikkel 6sszhangban kivélasztott egyéni szakértSkkel, és lehetGséget biztosit szdimukra, hogy észrevételeket tegyenek a
kozos klinikai értékelésrél sz016 jelentés és dsszefoglald jelentés feliilvizsgdlt tervezete kapesan.

(4) A HTA-titkdrsdg az egészségiigyi technoldgiafejleszté rendelkezésére bocsitja a kozos klinikai értékelésrdl szolo
jelentés és Osszefoglal6 jelentés feliilvizsgalt tervezetét. Az egészségiigyi technoldgiafejleszt§ a kozos klinikai értékelésrdl
sz016 jelentés és osszefoglal6 jelentés feliilvizsgdlt tervezetének kézhezvételétSl szdmitott 7 napon belill jelez minden
tisztan technikai vagy ténybeli pontatlansdgot, és barmely olyan informaciot, amelyet bizalmasnak tekint. Az egészségiigyi
technoldgiafejlesztének bizonyitania kell az dltala bizalmasnak tekintett informécidk kereskedelmi szempontbdl érzékeny
jellegét.

(5) Amennyiben az egészségiigyitechnoldgia-fejleszté az (EU) 2021/2282 rendelet 11. cikkének (2) bekezdésében
el6irtak alapjan sajit kezdeményezésére @ij klinikai adatokat nyujt be, a kozos klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoport
minden tdle telhet6t megtesz annak érdekében, hogy az Gj klinikai adatokat a kozos klinikai értékelésrél sz616 jelentésben
figyelembe vegyék. Amennyiben az 1j klinikai adatok legkésébb 60 nappal azt kovetSen beérkeznek, hogy a Bizottsdg
megerdsitette, hogy a dokumentdcié megfelel az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében
meghatarozott kovetelményeknek, a kozos klinikai értékeléssel foglalkozé alcsoport biztositja, hogy az 6j klinikai adatokat
a kozos klinikai értékelésrdl sz616 jelentésben figyelembe vegyék.
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17. cikk

A koz6s klinikai értékelésrdl sz616 jelentés és dsszefoglalé jelentés feliilvizsgalt tervezetének véglegesitése

(1) A kozos klinikai értékelésrél szol6 jelentés és Osszefoglald jelentés feluilvizsgdlt tervezetét, valamint a 16. cikk (3)
és (4) bekezdése szerint tett észrevételeket a kozos Klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport egy iilésen vitatja meg. A
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport a HTA-titkdrsagon keresztill meghivhat egyéni szakértdket az iilés e
célra fenntartott részére, ahol megvitatjak a megfelels feliilvizsgalt jelentéstervezeteket.

(2) A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport 165 napon beliil azt kovetéen, hogy a Bizottsdg megerdsitette,
hogy a dosszié megfelel az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében meghatarozott
kovetelményeknek, véglegesiti a kozos klinikai értékelésrdl sz016 jelentés és Gsszefoglald jelentés feliilvizsgdlt tervezetét. A
kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport jovahagyds céljabdl benydjtja a koordindcids csoportnak a kozos klinikai
értékelésrél sz6l6 jelentés és Osszefoglald jelentés felilvizsgalt tervezetét.

(3) Ha a koordinaciés csoport az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (7) bekezdése szerint Gjbol megindit egy kozos
klinikai értékelést, a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport a kozos klinikai értékelés Gjboli meginditdsatdl
szamitott 165 napon belill véglegesiti a kozos klinikai értékelésrdl sz016 jelentés és osszefoglald jelentés feliilvizsgalt
tervezetét, és jovahagydsra benyujtja azokat a koordindcids csoportnak.

(4) Ha a koordindcids csoport meginditja valamely kozos klinikai értékelésnek az (EU) 2021/2282 rendelet 14. cikke
szerinti aktualizdldsat, és amennyiben nincs szitkség az értékelés hatokorének aktualizaldsira, a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoport véglegesiti a kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentés és osszefoglald jelentés
feliilvizsgélt tervezetét 165 napon belill azt kovetGen, hogy a Bizottsig megerdsitette, hogy a dosszié megfelel az
(EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek. A kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoport jovdhagyds céljabol benytjtja a koordindcids csoportnak a kozos klinikai értékelésrél
52016 jelentés és Osszefoglald jelentés feliilvizsgalt és aktualizdlt tervezetét.

Ha a koordindcids csoport meginditja valamely k6z0s klinikai értékelésnek az (EU) 2021/2282 rendelet 14. cikke szerinti
aktualizdldsat, és amennyiben szitkség van az értékelés hatokorének aktualizdldsira, a kozos klinikai értékelésekkel
foglalkoz6 alcsoport véglegesiti a kozos klinikai értékelésrSl szol6 jelentés és osszefoglald jelentés feliilvizsgdlt és
aktualizalt tervezetét 345 napon beliil azt kovetSen, hogy a koordindciés csoport meginditotta a k6zos klinikai értékelés
aktualizaldsat. A kozos klinikai értékelésekkel foglalkoz6 alcsoport jévahagyds céljabol benyujtja a koordindcids
csoportnak a kozos klinikai értékelésrél sz016 jelentés és osszefoglald jelentés feliilvizsgalt és aktualizdlt tervezetét.

(5) A koordindcids csoport az (EU) 2021/2282 rendelet 12. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a kozos klinikai
értékelésrél sz6lo jelentés és Osszefoglald jelentés feliilvizsgalt tervezetét az azok kézhezvételétdl szamitott 30 napon belil
jovahagyja.

18. cikk
A kozos klinikai értékelések djboli meginditdsa

(1) Ha a kozos klinikai értékelést az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (6) bekezdése értelmében megszakitottak, és
ha egy tagallam legkésébb 6t honappal az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett els6, a Bizottsag
altal tett felhivisban megadott hatdrid6t kovetGen megosztja a HTA informatikai platformon keresztil azokat az
informdciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat, amelyek a Bizottsdg els6 felhivasanak részét képezték, a
Bizottsg értékeli, hogy a rendelkezésre 4ll6 informdciok alapjn teljesiiltek-e az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2),
(3) és (4) bekezdésében elgirt kovetelmények.

(2) A Bizottsdg rendelkezésre bocsdtja az (1) bekezdésben emlitett értékelés eredményeit az attdl a naptdl szdmitott 10
munkanapon beliil, amikor a tagallam megosztotta az (1) bekezdésben emlitett adatokat, adott esetben az értékelvel és a
tarsértékelgvel konzultilva. A HTA-titkdrsdg tajékoztatja a koordindcids csoportot és az egészségiigyi technolbgiafejlesztdt
a bizottsagi értékelés eredményeirdl.

(3) Ha a koordinaciés csoport tigy dont, hogy az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (7) bekezdése szerint Gjbol
megindit egy kozos klinikai értékelést, e rendelet 16. cikkét és 17. cikkének (1), (3) és (5) bekezdését kell alkalmazni.

(4) A HTA-titkdrsdg értesiti az egészséguigyi technoldgiafejlesztSt egy adott kozos klinikai értékelés Gijboli meginditdsardl.
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19. cikk

A ko6zos klinikai értékelések aktualizaldsa

(1) Amennyiben a kozos klinikai értékelésrél sz6l6 jelentés az (EU) 2021/2282 rendelet 14. cikkének (1) bekezdésének
megfelelGen elirja az aktualizalds szikségességét, és Gjabb bizonyitékok dllnak rendelkezésre a tovabbi értékeléshez, az
érintett egészségiigyi technoldgiafejleszts tdjékoztatja a koordinacids csoportot az emlitett bizonyitékokrol.

(2) Az egészségugyi technoldgiafejlesztd sajat kezdeményezésére G relevans informacidkat, adatokat, elemzéseket és
egyéb bizonyitékokat is benyujthat a koordindcids csoportnak olyan esetekben, amikor a k6zos klinikai értékelésrél sz616
jelentés nem irta el6 az aktualizdlds sziikségességét. Ezen informdciok, adatok, elemzések és bizonyitékok alapjin a
koordindciés csoport donthet gy, hogy felveszi a kozos klinikai értékelés aktualizdldsat az éves munkaprogramjaba.

(3) A HTA-titkdrsag tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét a koordindcids csoport azon dontésérél, hogy a
kozos klinikai értékelés aktualizaldsdt felveszi a koordindcids csoport éves munkaprogramjéba.

(4) A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport lehet8ség szerint a kezdeti kozos klinikai értékelés értékeldjét és
tarsértékeldjét nevezi ki a kozos klinikai értékelés aktualizdlasanak elvégzésére, és az aktualizaldsba ugyanazokat az egyéni
szakértSket vonja be, akik az eredeti kozos klinikai értékeléssel kapcsolatos észrevételek megtételére is felszolitdst kaptak.
Miutdn a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport kinevezte az aktualizdldst elvégzd értékeldt és tarsértékeldt, a
HTA-titkdrsdg tdjékoztatja az egészségiigyi technologiafejlesztSt a kozos klinikai értékelés aktualizdldsinak meginditdsarol.

(5)  Akozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport donti el, hogy szitkséges-e az értékelési hatokor aktualizdldsa. Ha
a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd alcsoport arra a kovetkeztetésre jut, hogy nincs sziikség az értékelési hatokor
aktualizdldsara, a HTA-titkdrsdg tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztdt a véltozatlan értékelési hatokorrdl, és
felhivja az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékelésére vonatkozé aktualizdlt dosszié benyujtdsira. Az emlitett
felhivasra a 14. cikk (6) bekezdésében emlitett hatdrid6k vonatkoznak. A Bizottsdg dltali megerdsitésre a 15. cikk
alkalmazando, a sziikséges mddositasokkal. A kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentés és osszefoglal6 jelentés aktualizalt
tervezetének elkészitésére és véglegesitésére a 16. cikket és a 17. cikk (1), (4) és (5) bekezdését kell alkalmazni.

(6) Ha a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport arra a kovetkeztetésre jut, hogy szikség van az értékelési
hatokor aktualizaldsdra, a HTA-titkdrsdg a tagdllamok igényeire vonatkozo informdacidk sszegytjtése céljabol megosztja a
kezdeti értékelési hatokort. A tagdllamoktdl kapott észrevételek alapjan az értékel — a tarsértékeld segitségével — az
értékelési hatokorre vonatkozo aktualizdlt javaslatot készit, amely tikrozi a tagéllamok igényeit. Az értékelési hatokorre
vonatkozé aktualizalt javaslatra a 11. cikk (2) és (3) bekezdése, valamint a 12. cikk (1) bekezdése alkalmazandd, a
szitkséges modositdsokkal. A kozos klinikai értékelésekkel foglalkozd alcsoport az aktualizdlds meginditdsatdl szamitott
60 napon beliil véglegesiti az aktualizalt értékelési hatokort.

(7) Ha az értékelési hatokor aktualizaldsra keriil, a HTA-titkdrsdg tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt az
aktualizdlt értékelési hatokorrdl és felhivja az orvostechnikai eszkoz kozos klinikai értékeléséhez szitkséges aktualizalt
dosszié benyujtdsra. A kozos klinikai értékeléséhez sziikséges aktualizdlt dosszié benyujtdsdra és annak Bizottsdg altali
megerGsitésére a 14. cikk (1)—(5) és (7) bekezdése, valamint a 15. cikk alkalmazando, a sziikséges modositdsokkal.

(8) Az értékelésrdl sz016 jelentés aktualizaldsa esetén, és amennyiben a Bizottsdg megerdsiti, hogy az (EU) 2021/2282
rendelet 9. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében el8irt kovetelmények teljesiilnek, az értékeld — a tarsértékeld segitségével —
elkésziti a kozos klinikai értékelésrdl szold jelentés és Gsszefoglald jelentés aktualizdlt tervezetét. A kozos klinikai
értékelésrdl sz6lo jelentés és Osszefoglal6 jelentés aktualizdlt tervezetének elkészitésére és véglegesitésére a 16. cikk ésa 17.
cikk (1), (4) és (5) bekezdése alkalmazandd, a szitkséges mddositasokkal.

(9) Amikor a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport e cikk (5) bekezdésének megfelelSen arrél dont, hogy
szitkség van-e az értékelési hatokor aktualizaldsara, az emlitett alcsoportnak be kell tekintenie a tudomdnyos konzultdci6
zdrédokumentumaba, amennyiben az orvostechnikai eszkoz az (EU) 2021/2282 rendelet 16-21. cikke szerint lefolytatott
kozos tudomdnyos konzultdcié tdrgydt képezte. A HTA-titkdrsdg az emlitett dokumentumot a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozd alcsoport rendelkezésére bocsatja.
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20. cikk

A kozos klinikai értékelések sordn folytatott levelezés

Az (EU) 2021/2282 rendeletben és e rendeletben emlitett barmely dokumentumot digitalis formatumban kell megkiildeni,
és a kozos klinikai értékelések, valamint a ko6zos klinikai értékeléseknek a HTA informatikai platformon keresztiil végzett
aktualizaldsa sordn meg kell osztani a koordindciés csoporttal, a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoporttal, a
HTA-titkdrsaggal, az egészségiigyi technoldgiafejlesztGvel és az egyéni szakértkkel, illetve a koztikk folytatott
kommunikdciéban.

21. cikk

Bizalmas kezelés irdnti kérelmek

(1) A Bizottsdg azt kovetSen teheti kozzé az (EU) 2021/2282 rendelet 12. cikkének (4) bekezdésében emlitett, a kozos
klinikai értékelésr6l sz0l6 jelentést és Osszefoglald jelentést az emlitett rendelet 30. cikke (3) bekezdésének d) és i)
pontjdban felsorolt egyéb dokumentacioval egyiitt, miutdn mérlegelte a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport
allaspontjat a széban forgd dokumentdcidban szerepld azon informacidk kereskedelmi szempontbdl érzékeny jellegére
vonatkozdan, amelyek bizalmas kezelését az egészségiigyi technoldgiafejleszté kérelmezte.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentdcié kozzététele elStt a Bizottsig az egészségiigyi technoldgiafejlesztd
rendelkezésére bocsdtja azon informdciok jegyzékét, amelyeket nem tekint bizalmasnak, miutdn értékelte az egészségiigyi
technoldgiafejlesztd édltal benyujtott indoklast és figyelembe vette a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoport
véleményét. A Bizottsdg tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejleszt6t annak azon jogdrdl, hogy fellebbezhet az
informdci6 kitakardsdnak elutasitdsa ellen.

22. cikk

A személyes adatok kezelése

(1) Az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelése és az értékelések aktualizdldsa céljdbol gydjtott személyes
adatok e rendelet szerinti kezelése tekintetében a Bizottsdg minésiil adatkezelGnek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett célhoz sziikséges személyes adatok kategéridi a kovetkezsk:

a)  a koordindciés csoportba és a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoportba kinevezett képvisel6k
személyazonossaga, e-mail-cime és szervezeti hovatartozdsa;

b)  az aldbbi esetek barmelyikében az egyéni szakért6k személyazonossaga és e-mail-cime:
(1)  aszakértdt a kozos klinikai értékelés vagy annak aktualizéldsa szempontjdbdl relevansként azonositjak;
(2)  aszakértdt a kozos klinikai értékelés vagy annak aktualizdldsa sordn torténd konzulticiéhoz valasztjdk ki;
(3)  aszakértdvel a kozos klinikai értékelés vagy annak aktualizéldsa sordn konzultdlnak;

¢)  az orvostechnikai eszkozok egészségiigyi technoldgiafejlesztdi képviselSinek személyazonossdga, e-mail-cime és
szervezeti hovatartozisa;

d) az érdekelt felek (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke alapjdn létrehozott hédlézata tagjai képviselinek
személyazonossaga, e-mail-cime és szervezeti hovatartozdsa.

(3) A koordindcids csoportba és a kozos klinikai értékelésekkel foglalkozé alcsoportba kinevezett képvisel6k a HTA
informatikai platform biztonsdgos rendszerének kizardlag a feladataik elldtdsa szempontjdbdl relevans részeihez férhetnek
hozza. A képvisel6k az orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelése és az értékelések aktualizdlasa céljiabdl a HTA
informatikai platformon keresztiil egyiittmiikodhetnek a koordinaciés csoportjukba vagy a kozos klinikai értékelésekkel
foglalkozé alcsoportjukba kinevezett més képvisel6kkel.
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(4) A kozos klinikai értékelésekben részt vevd betegek személyes adatai és azok aktualizdldsa nem tehet kozzé.

(5) A Bizottsdg a (2) bekezdésben felsorolt személyes adatokat csak annyi ideig 6rzi meg, ameddig az az (1) bekezdésben
emlitett célhoz sziikséges, és legfeljebb 15 évig attdl a naptdl szdmitva, amikor az érintett kozos klinikai értékelésben valé
részvétele megsztinik. A Bizottsdg kétévente feliilvizsgdlja a személyes adatok taroldsdnak sziikségességét.

A Bizottsag a kozos klinikai értékelésben valé részvételre ki nem vélasztott egyéni szakért6k személyes adatait csak addig

6rzi meg, amig az a kozos klinikai értékelés sordn a relevans, mélyrehatd szakértelem biztositdsahoz sziikséges, azonban
legfeljebb 3 évig attdl az id6ponttdl szdmitva, amikor a Bizottsig megkapta ezeket az adatokat.

23. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. oktéber 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

SABLON AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KOZOS KLINIKAI ERTEKELESEHEZ
OSSZEALLITANDO DOSSZIEHOZ

A dossziéban szerepl$ informacidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok benytjtdsa sordn a bizonyitékokon alapul6
orvoslds nemzetkozi szabvdnyait kell kovetni. Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének figyelembe kell vennie az
egészségiigyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozé tagallami koordindciés csoport (a tovabbiakban: koordindcids csoport)
altal az (EU) 20212282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjin elfogadott mddszertani irdnymutatdst
(amennyiben az rendelkezésre dll), tovabba ismertetnie és indokolnia kell az emlitett irdnymutatdstdl valé esetleges
eltéréseket. A dossziésablonban kért informacidkat egyértelmd, lehetdség szerint tdblazatos formdtumban kell megadni.

Koriébbi feliilvizsgilatok

A szitkségtelen sorokat torolni kell. Sziikség esetén tovabbi sorok illeszthetdk be.

Verzi6 Dokumentum Jogi hivatkozds Benydjtas A Bizottsdg al tali
idépontja ellenérzés datuma
vo.1 Eredeti dosszié Az (EU) 2021/2282
rendelet 10. cikkének
(2) bekezdése
vo0.2 (A Bizottsdg masodik Az (EU) 2021/2282
felhivdsit kovetSen rendelet 10. cikkének
aktualizalt dosszié) (5) bekezdése
V0.3 (Az értékelk tovabbi Az (EU) 2021/2282 N/A
konkrétumok, rendelet 11. cikkének
pontositasok vagy tovabbi | (2) bekezdése
informdciok irdnti
felhivasit kovetGen
aktualizalt dosszié)
vo0.4 (K6z0s klinikai értékelés Az (EU) 2021/2282 NJ/A
Gjboli meginditdsat rendelet 10. cikkének
kovetden aktualizalt (8) bekezdése
dosszié)
V0.5 (Az egészségligyi Az (EU) 2021/2282 N/A
technoldgiafejlesztd rendelet 11. cikkének
javallatait és a bizalmas (5) bekezdése
informdcidk indokldsét
tartalmazo dosszié)
V1.0 Kozzétételre szant dosszié | Az (EU) 2025/2086 N/A
(nem tartalmaz bizalmas bizottsagi végrehajtasi
informdcidkat) rendelet 21. cikke
Vv1.0.1 (Aktualizdlt dosszié, Az (EU) 2025/2086 N/A
amennyiben a kozos bizottsagi végrehajtasi
klinikai értékelésrdl sz616 | rendelet 19. cikkének
jelentés el6irja az (1) bekezdése
aktualizalds
szitkségességét, és tjabb
bizonyitékok éllnak
rendelkezésre a tovabbi
értékeléshez)
V1.0.2 (Az egészségligyi Az (EU) 2025/2086 N/A
technoldgiafejlesztd bizottsgi végrehajtdsi
kezdeményezésére rendelet 19. cikkének
biztositott, aktualizdlt (2) bekezdése
dosszié, amennyiben
tovabbi bizonyitékok
dllnak rendelkezésre a
tovabbi értékeléshez)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Verzi6 Dokumentum Jogi hivatkozds Benyijtas A Bizottsdg al tali
idépontja ellendrzés datuma
V1.0.3 (A kozos klinikai értékelés | Az (EU) 2025/2086
aktualizdldsinak bizottsagi végrehajtasi
meginditdsat kovetGen rendelet 19. cikkének
aktualizalt dosszié — az (5) bekezdése
értékelési hatokor
aktualizdldsa nem
szitkséges)
V1.0.4 (A kozos klinikai értékelés | Az (EU) 2025/2086
aktualizéldsanak bizottsagi végrehajtdsi
meginditdsat kovetGen rendelet 19. cikkének
aktualizalt dosszié — az (6) bekezdése
értékelési hatokor
aktualizdldsa sziikséges)
V1.0.5 (A kozos klinikai Az (EU) 2021/2282 N/A
értékelésnek az rendelet 11. cikkének
egészségiigyi (5) bekezdése
technoldgiafejlesztd
javallataival és a bizalmas
informdcidk indokldsdval
val6 aktualizdldsa
meginditsat koveten
aktualizalt dosszié)
V2.0 (A kozos klinikai értékelés | Az (EU) 2025/2086 N/A
aktualizaldsanak bizottsagi végrehajtasi
véglegesitését kovetGen rendelet 21. cikke
kozzétételre szant dosszié
[nem tartalmaz bizalmas
informdcidkat])

Roviditések jegyzéke

Az aldbbi lista roviditésekre vonatkozd javaslatokat ismertet. A dossziéhoz igazithatd. Sziikség esetén tovabbi sorok is

beilleszthet6k.
Rovidités Jelentés

CER Klinikai értékelési jelentés az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkének (12) bekezdése és az
(EU) 2017745 rendelet XIV. mellékletének A. része szerint

KVT Klinikai vizsgélati terv az (EU) 2017/745 rendelet XV. melléklete II. fejezetének 3. szakasza
szerint

KV] Klinikai vizsgélati jelentés az (EU) 2017/745 rendelet XV. melléklete IIL. fejezetének 7.
szakasza szerint

EGT Eurépai Gazdasagi Térség

HTA Egészségiigyi technoldgiaértékelés

HTD Egészségiigyi technoldgiafejlesztd

KKE Koz6s klinikai értékelés

KTK Ko6z6s tudomdnyos konzultici6

OTE Orvostechnikai eszkoz

PMCF Forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetés

PICO A ko6z06s klinikai értékelésre alkalmazandé paraméterek osszessége a kovetkezdk

vonatkozdsaban: Betegek célcsoportja — Beavatkozas(ok) — Az dsszehasonlitds alapjaul
szolgal6 technoldgia (technol6gidk) — Egészségiigyi kimenetelek
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Tartalomjegyzék

A tdblazatok jegyzéke

1.1.

1.2.

1.3.

Attekintés

Az értékelés tdrgydt képezd orvostechnikai eszkozzel (a tovdbbiakban: orvostechnikai eszkdz) és a HTD-vel
kapcsolatos informéciok

Ebben a szakaszban a kovetkezoket kell feltiintetni:
a)  az orvostechnikai eszkoz kereskedelmi neve;

b)  a kozos klinikai értékeléshez osszedllitandd dossziét benydjté HTD cégneve és dlland6 cime. Amennyiben a
gyartd, akinek a részére az orvostechnikai eszkozre vonatkozé megfeleldségi tandsitvanyt kidllitottdk, nem
azonos a dossziét benytjté HTD-vel, a gydrt6 és a HTD cégnevét és cimét egyarant meg kell adni.

Az (EU) 2021/2282 rendelet szerinti kordbbi értékelések (az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. €) pontja)

Ebben a szakaszban fel kell tiintetni, hogy az orvostechnikai eszkozt aldvetették-e az (EU) 2021/2282 rendelet
szerinti kordbbi értékelésnek akdr ugyanazon, akdr mds orvosi javallat tekintetében. Pozitiv vélasz esetén ebben a
szakaszban meg kell nevezni az orvosi javallatot, a ditumot és a korabbi k6zos klinikai értékelésrdl sz616 jelentésre
val6 hivatkozast.

Osszefoglal6 (az (EU) 2021/2282 rendelet I1. mellékletének 1. j)-m) pontja)

Ebben a szakaszban a dosszié rovid Osszefoglaldjanak kell szerepelnie, amely az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatirozott értékelési hatdkorre Osszpontosit, és amelyet az
(EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett els§ bizottsagi felhivasban megosztottak a HTD-vel
(a tovabbiakban: értékelési hatokor). Az osszefoglalonak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a)  azon PICO(-k) megnevezése, amely(ek)re vonatkozéan nem nyujtottak be adatokat;

b)  az elemzett adatok Gsszefoglaldsa (pl. statisztikai pontossdgli hatdsmérés az egyes kimenetelek esetében) az
értékelési hatokor tekintetében, jelezve, hogy az eredmények kozvetlen vagy kozvetett bizonyitékokon
alapultak. Az adatokat minden egyes PICO esetében kiilon kell megadni;

¢)  abizonyossdgi szint a PICO(-k) tekintetében.

Hattér

A kezelendd, megel6zend§ vagy diagnosztizdland6 orvosi kezelésre szoruld dllapot jellemzése (az (EU) 2021/2282
rendelet II. mellékletének 1. h) pontja)

.Az orvosi kezelésre szorul6 dllapot attekintd ismertetése

Ebben a szakaszban:

a)  le kell irni azt az orvosi kezelésre szorul6 dllapotot, amelyet az orvostechnikai eszkéozzel kezelni, figyelemmel
kisérni, enyhiteni, ellenstlyozni, megel6zni vagy diagnosztizdlni szdndékoznak, beleértve a diagnoszti-
zdldsdnak kritériumait is (ha rendelkezésre dllnak), valamely szabvinyos kod, példdul a Betegségek és az
egészséggel kapcsolatos problémdk nemzetkozi statisztikai osztdlyozdsa (ICD) szerinti kod vagy a Mentilis
zavarok diagnosztikai és statisztikai kézikonyve (DSM) szerinti k6d és a kdd verzidjanak hasznalataval;

b)  adott esetben le kell irni az orvosi kezelésre szorul dllapot {6bb szakaszait ésvagy altipusait;

¢) fel kell tiintetni minden olyan prognosztikai tényezdt, amely befolydsolhatja a betegség vagy az orvosi kezelésre
szorul6 édllapot lefolyasat, valamint az orvosi kezelésre szorulé dllapot prognézisat az Gj kezelés nélkiil;

d)  ismertetni kell az orvosi kezelésre szoruld dllapot EGT-dllamokat érintd legfrissebb prevalencidjira és/vagy
incidencidjdra vonatkozé becslést, és adott esetben le kell irni az ezen EGT-dllamok kozotti mélyrehatd
kiilonbségeket;
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e)  le kell irni az orvosi kezelésre szoruld allapot tiineteit és nehézségeit a betegek szdmdra, beleértve az olyan
szempontokat, mint a fdjdalom, a fogyatékossdg, a pszichoszocidlis problémék, valamint a haldlozast és az
életmin@séget meghatdrozo egyéb tényezdket a betegek szemszogébdl;

f)  olyan orvosi kezelésre szoruld allapotok esetén, amelyek fogyatékossigot okoznak ésfvagy szitkségessé teszik a
csalddtagok dltali dpoldst, valamint olyan kezelések esetén, amelyek jelentds szervezeti véltozdst vonnak maguk
utdn az egészségligyi rendszerben (pl. gydrtasi korldtok miatt), vagy jelent8sebb kapcsol6dé eljarasokkal jarnak:
roviden le kell irni az orvosi kezelésre szoruld dllapot és kezelése szervezeti és tdrsadalmi hatdsdt, némi
héttérinformdcidval szolgédlva a kimenetelek értelmezéséhez.

Az dllitdsokhoz kapcsolddban hivatkozdsokat kell feltiintetni. A hivatkozdsok teljes szovegét a D.1. fiiggelékben kell
megadni.

2.1.2. A betegek célcsoportjdnak jellemzése
Abban az esetben, ha a célcsoport specifikusabb, mint maga az dltaldnos orvosi kezelésre szorulé allapot, ebben a
szakaszban:

a)  meg kell nevezni és ismertetni kell a javallat(ok)hoz kapcsol6dé alapértelmezett betegcélesoportot (betegcéleso-
portokat), sszhangban a terméktandsitvanyban, valamint az eszkoz biztonsigossiganak és klinikai teljesitGké-
pességének osszefoglal6jaban meghatdrozott rendeltetéssel (adott esetben);

b)  le kell irni és indokolni kell a betegek célcsoportjanak (célcsoportjainak) javasolt elhelyezkedését az elldtdsi
betegtitban;

¢)  adott esetben figyelembe kell venni a nemet, az életkort és egyéb sajatos jellemzdket;

d)  le kell irni a betegek minden alcélcsoportjit — az azonositasukra vonatkozé kritériumokkal egyiitt —, ha azt az
értékelési hatokor konkrétan meghatdrozta, és adott esetben a betegek tovébbi alcélcsoportjait;

e)  le kell irni az orvosi kezelésre szorulé allapot természetes lefolydsat (adott esetben a betegek alcélcsoportjai
szerinti bontdsban).

Az dllitdsokhoz kapcsolddban hivatkozdsokat kell feltiintetni. A hivatkozdsok teljes szovegét a D.1. fiiggelékben kell
megadni.

2.1.3. Az orvosi kezelésre szorulé allapot klinikai kezelése

Ebben a szakaszban:

.....

a)  roviden le kell irni annak az orvosi kezelésre szoruld allapotnak az elltdsi atjit, amelyet az orvostechnikai
eszkozzel kezelni, figyelemmel kisérni, enyhiteni, ellensilyozni, megel6zni vagy diagnosztizalni
szandékoznak, adott esetben a betegség vagy az orvosi kezelésre szoruld dllapot kiillonboz8 szakaszaira
ésfvagy altipusaira, illetve a betegek alcélcsoportjaira vonatkozdan, feltiintetve az elldtdsi uta(ka)t dbrdzold
olyan diagramokat, amelyeken az dsszehasonlitds alapjdul szolgdlé technoldgia (technoldgidk) szerepel(nek);

b)  ha az ellatasi utak jelentdsen eltérnek az EGT-dllamok kozott, roviden le kell irni ezeket az elldtisban tapasztalt
eltéréseket;

¢) fel kell tiintetni a vonatkozé eurdpai szintd klinikai irdnymutatdsok, példdul eur6pai orvosi szovetségek vagy
tarsasagok altal kiadott irdnymutatdsok jegyzékét, ha ilyenek rendelkezésre dllnak.

Az éllitasokhoz kapcsoldddan hivatkozdsokat kell feltiintetni. A hivatkozdsok teljes szovegét a D.1. fiiggelékben kell
megadni.

2.2. Az orvostechnikai eszk6z jellemzése (az (EU) 2021/2282 rendelet I mellékletének 1. i) pontja)

2.2.1. Az orvostechnikai eszkoz jellemz6i

Ebben a szakaszban ismertetni kell az orvostechnikai eszkoz jellemzdit, és kiilonosen fel kell tiintetni a kovetkezd
informacidkat:

a)  az orvostechnikai eszkoz modellje(i), beleértve a kilonboz8 hivatkozdsok | hivatkozasi szdm(ok) |
szoftververzid leirdsat;

b) Az aktudlis megfelel@ségi tantisitvinyban hivatkozott alapvetd UDI-DI azonosit6(k);
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¢)  azorvostechnikai eszkoz kockdzati osztélya;

d)  az Orvostechnikai Eszk6z6k Eurépai Nomenklatirdja (EMDN) (') szerinti leirds (adott esetben a legrészletesebb
szint);

e)  rendeltetés;

f)  az orvostechnikai eszkoznek és alkotdelemeinek rovid leirdsa;
g)  hatdsmechanizmus(ok);

h)  ahasznélat gyakorisdga és idGtartama;

i)  azeszkoz bejelentett élettartama;

j)  amennyiben az orvostechnikai eszkoznek kordbbi verzidi is vannak, a killonb6z6 verzidkon végrehajtott f6bb
véltoztatdsok leirdsa;

k)  adott esetben a kapcsol6dé technoldgia leirdsa;

)  a gépi tanuldson és mesterségesintelligencia-folyamatokon alapulé bedgyazott dontéshozatali rendszerrel
felszerelt orvostechnikai eszk6zok esetében az e technoldgidk alkalmazasaval beépitett vagy kialakulé funkcidk
leirasa.

Az dllitdésokhoz kapcsolddéan hivatkozasokat kell feltiintetni. A hivatkozdsok teljes szovegét a D.1. figgelékben kell
megadni.

2.2.2. A haszndlatra vonatkoz6 {6 kovetelmények 6sszefoglaldsa

Ebben a szakaszban:

a)  le kell irni az orvostechnikai eszkoz hasznalatdval kapcsolatos eljardsokat, beleértve a sebészeti eljarasokat is,
valamint szolgéltatdsokat;

b)  ismertetni kell az orvostechnikai eszkoz haszndlatdval kapcsolatos szervezési szempontokat, kiilonds
tekintette]l a specidlisan képzett személyzetre, a felhaszndlok képzésére, az orvostechnikai eszkoz
hasznélatdhoz sziikséges specidlis berendezésekre és kiilonleges létesitményekre, beleértve a sziikséges
specidlis teszteket vagy vizsgalatokat is. Ha az ilyen felszerelést a 2.2.1. szakaszban teljeskoriien leirtdk, ebben
a szakaszban hivatkozni kell a fenti leirdsra, és ki kell jelenteni, hogy nincsenek tovabbi kovetelmények;

¢)  adott esetben le kell irni az orvostechnikai eszkoz haszndlatdhoz szitkséges tovabbi kellékeket (kivéve az
altalanos kellékeket).

Ezeket a jellemzdket adott esetben alcélcsoportok szerinti bontdsban kell megadni.

Az dllitdsokhoz kapcsoldddan hivatkozasokat kell feltiintetni. A hivatkozasok teljes szovegét a D.1. fiiggelékben kell
megadni.

2.2.3. Az orvostechnikai eszkoz szabdlyozdsi statusza

Ebben a szakaszban:

a)  fel kell tintetni az orvostechnikai eszkoz szabdlyozdsi stituszat az e kozos klinikai értékelés sordn vizsgalt
javallat tekintetében Ausztrdlidban, Kanaddban, Kindban, Japanban, az Egyesiilt Kirdlysigban, az Amerikai
Egyesiilt Allamokban és adott esetben mds orszdgokban;

b)  adott esetben fel kell tiintetni az orvostechnikai eszkoz uniés piacon torténd forgalomba hozataldnak
idépontjat;

¢)  részletezni kell az EGT-dllamokon beliil folyamatban 1év8 vagy tervezett, korai hozzéféréssel | engedélyezés
el6tti alkalmazdssal kapcsolatos programokat;

d)  meg kell adni, hogy az orvostechnikai eszkozt tandsitottik-e az (EU) 2017/745 rendelet alapjn az e kozos
klinikai értékelésnél figyelembe vett javallattol eltéré javallatok tekintetében.

Az dllitdésokhoz kapcsoldddan hivatkozasokat kell feltiintetni. A hivatkozdsok teljes szovegét a D.1. figgelékben kell
megadni.

(") Az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Nomenklatirdja (European Medical Device Nomenclature) (EMDN) — EUDAMED.
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2.3. A kozos klinikai értékeléshez kapcsolodd kozos tudomdnyos konzulticié (az (EU) 2021/2282 rendelet II
mellékletének 1. g) pontja)

Amennyiben az orvostechnikai eszkoz kapcsan sor keriilt az (EU) 2021/2282 rendelet szerinti kozos tudomanyos
konzulticidra, ebben a szakaszban meg kell magyardzni a bizonyitékok el@éllitdsara tett javaslattél vald barmilyen
eltérést. Az ajanldsokat a D.8. fuggelékben kell dokumentélni.

3. Ertékelési hatokor (az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. j) pontja)

Ebben a szakaszban:

—  fel kell tiintetni az értékelési hatokort az (EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett elsG
bizottsdgi felhivasban a HTD-vel megosztott formatumban,

—  egyértelmtien meg kell jelolni barmely olyan PICO-t, amelyre vonatkozdan nem nytjtottak be adatokat,
megmagyarazva ennek okait.

4. A dosszié tartalmdnak kidolgozdsa sordn alkalmazott mddszerek leirdsa (az (EU) 20212282 rendelet IL
mellékletének 1. k) pontja)

Ebben a szakaszban ismertetni kell a dosszié tartalmanak kidolgozdsa sordn haszndlt médszereket. A HTD-nek
figyelembe kell vennie a koordindciés csoport dltal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja
alapjan elfogadott modszertani irinymutatdst (amennyiben az rendelkezésre 4ll).

4.1. A kozos klinikai értékelésbe bevonand6 vizsgdlatok kivéalasztdsi kritériumai

Ebben a szakaszban az értékelési hat6kor alapjan meg kell hatdrozni a széban forgd kozos klinikai értékeléshez
értékelendd vizsgalatok bevonasi és kizdrasi kritériumait. A HTD-nek figyelembe kell vennie a koordinacids csoport
altal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjin elfogadott mddszertani irdinymutatdst
(amennyiben az rendelkezésre 4ll). A bevondsi és kizdrdsi kritériumokra vonatkozé el6irdsokat adott esetben minden
egyes PICO esetében kiilon kell megadni.

4.2. Informdcidlekérdezés és a relevéns vizsgalatok kivalasztdsa

4.2.1.Informdcidlekérdezés

A HTD-nek el kell magyardznia az informdcidlekérdezési folyamatot, hogy bemutassa, miként azonositottdk a
dosszié elkészitéséhez felhasznaland6 bizonyitékokat, szisztematikusan figyelembe véve a kovetkezd informaécio-
forrasokat:

a)  klinikai hatdsossdgi és biztonsdgossdgi vizsgdlatok és adott esetben egyéb alkalmazandé vizsgdlatok — beleértve
a folyamatban 1év§ vizsgalatokat is —, amelyeket a HTD vagy harmadik felek annak érdekében végeztek vagy
végeztettek, hogy a dossziéba belefoglaljanak minden naprakész kozzétett és kozzé nem tett informéciot
(adatokat, elemzéseket és bdrmilyen egyéb bizonyitékot) az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos azon
vizsgalatokbdl, amelyeknek a HTD volt a megbizdja, valamint a megfelel§ informdcidkat harmadik felek
vizsgalatair6l, ha rendelkezésre allnak;

b)  bibliografiai adatbazisok, beleértve legaldbb a National Library of Medicine (MEDLINE) bibliografiai adatbazist
és a Cochrane Central Register of Controlled Trials adatbézist;

¢)  vizsgdlatok nyilvantartdsai és vizsgdlati eredmények nyilvantartasai (klinikai vizsgalatok adatbézisai);

d)  a kozos klinikai értékelésnek aldvetett orvostechnikai eszkozre vonatkozd egészségiigyi technoldgiaértékelési
jelentések, amelyek az EGT-dllamokbdl, valamint Ausztrdlidbdl, Kanaddbol, az Egyesiilt Kirdlysigbol és az
Amerikai Egyesult Allamokb6l szdrmaznak;

e)  klinikai értékelési jelentés (CER);

f)  az orvostechnikai eszk6zok és betegnyilvantartdsok.
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Ebben a szakaszban:

a)  meg kell adni azoknak a forrdsoknak a jegyzékét, amelyekben szisztematikusan kerestek olyan vizsgélatokat,
amelyek az értékelési hatokor szerint relevansak a k6zos Klinikai értékelés tekintetében, és meg kell adni az
egyes keresések datumadt; ennek sordn a keresések zarénapja legfeljebb 3 hénappal a dosszié benyujtdsa el6tt
lehet;

b)  be kell szdmolni arrdl, hogy az értékelési hatékor szempontjabdl relevins @j adatok hozziférhet6vé
valhatnak-e, és ha igen, mikor.

Valamennyi keresési stratégiat teljeskortien dokumentalni kell a D.2. fuggelékben.

4.2.2. A relevans vizsgalatok kivalasztdsa

Ebben a szakaszban dokumentdlni kell azt a megkozelitést, amelyet a relevans vizsgalatoknak az informaciéle-
kérdezés eredményeib6l a 4.1. szakaszban meghatdrozott bevondsi és kizdrdsi kritériumok szerint torténd
kivélasztdsa sordn alkalmaztak. Az emlitett informaciot adott esetben minden egyes PICO-ra meg kell adni. A HTD-
nek figyelembe kell vennie a koordindcids csoport altal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d)
pontja alapjan elfogadott mddszertani irinymutatasban javasolt kivélasztasi folyamatot.

4.3. Az adatelemzés és -szintetizdlds mddszerei

Ebben a szakaszban — a bizonyitékokon alapul6 orvoslds nemzetkdzi normdinak megfeleléen — ismertetni kell az
alkalmazott adatelemzési és -szintetizdldsi modszereket. A HTD-nek figyelembe kell vennie a koordinécids csoport
altal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjén elfogadott méddszertani irdinymutatdst
(amennyiben az rendelkezésre dll), tovabbd ismertetnie és indokolnia kell az emlitett irinymutatdstdl valé esetleges
eltéréseket.

Az elemzés alapjdul szolgdlé dokumentdciét, azaz a vizsgdlati terveket és a statisztikai elemzési terveket (a
bizonyitékok szintéziséhez is), az dsszes hasznalt szoftver részletes adatait, valamint a megfelel§ programkédot és a
vonatkoz6 eredményt a D. figgelék megfeleld részeiben kell megadni.

E szakasznak adott esetben ki kell térnie az aldbbi médszertani szempontokra a kovetkezé megfelel§ alszakaszokban:
4.3.1. A bevont eredeti klinikai vizsgalatok tervének és médszertandnak leirdsa

4.3.2.K06zvetlen 6sszehasonlitds paronkénti metaanalizisekkel

A bizonyitékok szintézisére vonatkozé tervet, amely tartalmazza a vonatkozd statisztikai elemzési tervet is, a D.5.
fiiggelékben kell megadni.

4.3.3.Kozvetett dsszehasonlitdsok

A bizonyitékok szintézisére vonatkozé tervet, amely tartalmazza a vonatkoz6 statisztikai elemzési tervet is, a D.5.
tuggelékben kell megadni.

4.3.4.Erzékenységi elemzések

Ebben a szakaszban le kell irni és indokolni kell az osszes elvégzett érzékenységi elemzéshez hasznalt médszert.
Ismertetni kell az érzékenységi elemzés céljat vagy azt a mddszertani paramétert, amelyre az érzékenységi elemzés
kiterjed, valamint az alapul szolgélo feltételezéseket.

4.3.5. Alcsoportokon végzett elemzések és a hatdst modosito egyéb tényezdk

4.3.6.Sziikség szerint tovabbi médszerek megaddsa

Ebben a szakaszban ismertetni kell a dossziéban felhasznélt eredmények levezetésére haszndlt egyéb mddszereket.
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5. Eredmények (az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. j) pontja)

A dossziéban ismertetett eredményeknek meg kell felelniiik a bizonyitékokon alapuld gydgydszat nemzetkozi
szabvanyainak. A HTD-nek figyelembe kell vennie a koordindciés csoport altal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke
(7) bekezdésének d) pontja alapjan elfogadott médszertani irdinymutatdst (amennyiben az rendelkezésre 4ll), tovabba
ismertetnie és indokolnia kell az emlitett irinymutatdstdl valé esetleges eltéréseket.

Az eredmények bemutatdsihoz sziikség szerint szoveget, dbrdkat és tibldzatokat kell hasznalni.

5.1. Az informaci6lekérdezési folyamat eredményei

Az informdci6lekérdezési folyamat kiilonbozd 1épéseinek eredményeit dtlathatdan kell bemutatni. Minden egyes
vizsgélat esetében az alabbi informdcidkat kell megadni: a vizsgdlat hivatkozdsi azonositdja, a vizsgélat statusza, a
vizsgdlat id6tartama, adott esetben az adatgy(jtés zdrénapjaval, és a vizsgélati karok. Az informdci6lekérdezési
1épések mindegyikénél meg kell hatdrozni és fel kell sorolni azokat a vizsgalatokat, amelyeket nem vettek figyelembe
a dossziéban. Ezek mindegyike esetében meg kell adni a kizdrds okat.

Az eredmények bemutatdsdnak a kovetkezd megfeleld alszakaszokat kell tartalmaznia:

5.1.1.A HTD vagy harmadik felek 4ltal vagy azok megbizdsdbol végzett vizsgdlatok jegyzéke

Ebben a szakaszban adatokkal kell szolgalni az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. d) pontjaban emlitett, a
HTD vagy harmadik felek dltal végzett vagy végeztetett valamennyi vizsgdlatrol — beleértve a folyamatban 1évg
vizsgélatokat is —, koztik a CER-bSl szdrmazé klinikai biztonsdgossigi és klinikai teljesitGképességi adatokat
szolgdltaté valamennyi vizsgilatrol is. A felsoroldsnak azokra a vizsgdlatokra kell korldtozddnia, amelyekben a
betegeknél a gydgyszert arra az orvosi javallatra alkalmaztdk, amelyre vonatkozdan a dossziét elkészitették. A
szakaszban arrdl is be kell szdmolni, hogy az értékelési hatokor szempontjdbdl relevans 1j adatok hozzaférhetGvé
vélhatnak-e az értékelési id@szak alatt vagy utdn, és ha igen, mikor.

5.1.2. A bibliogréfiai adatbazisokban lefolytatott keresések sordn azonositott vizsgdlatok

Ebben a szakaszban adott esetben be kell mutatni az orvostechnikai eszkozzel és az ahhoz kapcsol6do,
osszehasonlitas alapjaul szolgdlé technoldgidval (technoldgiakkal) foglalkozé vizsgdlatokra irdnyuldan a bibliografiai
adatbazisokban végrehajtott keresések eredményeit (példaul kozvetett metaanalizisekhez).

5.1.3. A vizsgélatok és vizsgélati eredmények nyilvantartasaiban (klinikai vizsgalatok adatbazisaiban) szerepld tanulméanyok

Az (EU) 2021/2282 rendelet II. melléklete 1. f) pontjdnak megfelelden ennek a szakasznak adott esetben a vizsgdlatok
nyilvdntartdsaiban és a vizsgalatok eredményeinek nyilvantartdsaiban szerepld, az érintett orvostechnikai eszkozzel
és az ahhoz kapcsolddo, sszehasonlitds alapjaul szolgdld technoldgidval (technoldgidkkal) foglalkozé vizsgdlatokra
irdnyuld keresések eredményeit kell bemutatni.

5.1.4.Egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentések

Az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. e) pontjaval osszhangban ebben a szakaszban a ko6zos klinikai
értékelésnek aldvetett orvostechnikai eszkézre vonatkozd azon egészségiigyi technoldogiaértékelési jelentéseket kell
felsorolni, amelyek az EGT-dllamokbdl, valamint Ausztrdlidbol, Kanaddbdl, az Egyesiilt Kirdlysighdl és az Amerikai
Egyesiilt Allamokb6l szdrmaznak. Az egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentéseket a D.6. fiiggelékben kell
megadni. Fel kell sorolni az ezen egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentésekben azonositott minden olyan tovabbi
relevans bizonyitékot, amelyet mds forrdsbol nem azonositottak.

5.1.5. A klinikai értékelési jelentésben foglalt vizsgalatok

Ebben a szakaszban fel kell sorolni valamennyi olyan klinikai teljesitGképességi és biztonsdgossdgi vizsgélatot,
valamint adott esetben mds alkalmazandé vizsgdlatot, amely szerepel a klinikai értékelési jelentésben. Ha a {6
vizsgélatok nem foglalkoznak egyik PICO-val sem, azokat a C. fuggelékben kell bemutatni, és a D.10. fuggelékben
kell megadni.

5.1.6. Az orvostechnikai eszk6zok nyilvantartdsaibol és a betegnyilvantartdsokbodl szarmaz6 vizsgalatok

Ebben a szakaszban adott esetben az orvostechnikai eszkozok nyilvantartdsaiban és a betegnyilvdntartdsokban
szerepl8, az érintett orvostechnikai eszkozzel és az ahhoz kapcsoldédd, Osszehasonlitds alapjaul szolgdld
technoldgidval (technolégidkkal) foglalkoz6 vizsgalatokra irdnyul6 keresések eredményeit kell bemutatni.
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5.1.7. A bevont vizsgalatok jegyzéke dtfogdan és PICO-k szerinti bontdsban

Ebben a szakaszban meg kell adni a dossziéba felvett azon vizsgalatok jegyzékét, amelyek informaci6val szolgéltak az
egyes PICO-khoz. Ha egy, az értékelés hatokoréhez tartozé konkrét PICO-kérdéssel kapcsolatban nem 4l
rendelkezésre bizonyiték, ezt egyértelmiien meg kell adni a dossziéban (,A HTD nem szolgéltatott bizonyitékot”), és
kell6en meg kell indokolni.

5.2. A bevont vizsgélatok jellemzdi
Az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. m) pontjival dsszhangban ebben a szakaszban tdbldzatos formdban
attekintést kell nydjtani a vizsgélati tervrél és a vizsgalati célcsoportrél mindegyik PICO esetében, a dossziéba felvett
osszes vizsgdlatra vonatkozdan. Kiilon tdjékoztatast kell adni a kovetkezSkrol:
a)  avizsgélat tipusa és terve;
b)  avizsgilat dituma és idGtartama;
¢)  avizsgélatban részt vevs célcsoport, beleértve a kulcsfontossdgi részvételi kritériumokat és helyszineket;
d)  abeavatkozds és az Osszehasonlitds alapjaul szolgdld technoldgia (technoldgiak) jellemzdi;
e)  avizsgdlati eredmények;
f)  adott esetben az adatgyfijtés zaronapja;
g)  aminta nagysaga;
h)  az elemzési modszerek.
A vizsgilati beavatkozasokat jellemezni kell, és tdjékoztatast kell adni a vizsgilat menetérSl (azaz a tervezett és
tényleges utdnkovetési idGszakokrol kimenetelenként).
A dossziéba felvett vizsgalatokat roviden ismertetni kell. A vizsgdlati mddszertan részletes leirdsat az A. fuggelékben
kell megadni.

5.3. Adatelemzés
Az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2) és (3) bekezdésével 6sszhangban ez a szakasz bemutatja az értékelési
hatokorbe tartozd egyes kutatasi kérdések megvélaszoldsa érdekében elemzett adatokat. Az adatokat PICO-nkénti
bontdsban kell bemutatni. Az informdcidkat a bizonyitékokon alapulé gybgydszat nemzetkozi szabvinyainak
megfelelGen kell bemutatni. A HTD-nek figyelembe kell vennie a koordinacids csoport dltal az (EU) 2021/2282
rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjin elfogadott mddszertani irdnymutatdst (amennyiben az
rendelkezésre all), tovdbba ismertetnie és indokolnia kell az emlitett irinymutatdstél vald esetleges eltéréseket.
E szakaszban tovabba meg kell adni azokat az informdcidkat, amelyek a PICO(-k) tekintetében a bizonyossagi szint
értékeléséhez szitkségesek, figyelembe véve a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok erdsségeit és korlatait, kitérve tobbek
kozott, de nem kizdrodlag a torzitisok kockdzatdra is.
A részleteket a vonatkozé fiiggelékekben kell megadni.

6. A hivatkozdsok jegyzéke

Fiiggelékek

A.fiiggelék A kozos klinikai értékelésbe bevont dsszes vizsgélat tabldzatos formatumban valé felsorolasa és az azokban

alkalmazott médszerekkel kapesolatos informdciok

A fuggeléknek tartalmaznia kell a dossziéba felvett azon vizsgdlatok jegyzékét, amelyek informdacidval
szolgaltak az értékelés hatokoréhez tartozé egyes PICO-khoz. Ezenfeliil a vizsgalati mddszerekre vonatkozé
informdcidkat és a betegek folyamatabrajat minden felsorolt vizsgalat esetében meg kell adni.

B. fuggelék  Informdcidk a PICO-hoz (PICO-khoz) kapcsol6dé bizonyossagi szint értékeléséhez (beleértve tobbek kozot,

de nem kizérdlag a torzitdsok kockdzatit is)

C.fiiggelék Az orvostechnikai eszkoz klinikai fejlesztési programjdbdl szarmazé {6 vizsgalat(ok) eredményei (ha nem

szerepel a PICO-val kapcsolatos kérdés szerinti bontdsban bemutatott informdciékban)

D. fuggelék  Hattérdokumentdcio
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D.1. A referencidk teljes szovege

D.2. Az informécidlekérdezés dokumentaldsa

D.2.1. Az egyes informdcidforrdsok esetében alkalmazott keresési stratégidk dokumentaldsa
D.2.2. Az informécidlekérdezés eredményei szabvanyos formdtumban

D.3. Az elemzésekhez haszndlt programok programkddja

Ebben a fuggelékben meg kell adni a programkddot és a megfeleld kimenetet, ha az elemzések és a megfelels
szamitdsok nem irhatok le egy konkrét, szabvinyos médszerrel.

D.4. Vizsgalati jelentések az eredeti klinikai vizsgdlatokhoz

Ez a figgelék tartalmazza az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. d) pontjdban emlitett klinikai
vizsgdlati jelentéseket, klinikai vizsgdlati terveket és statisztikai elemzési terveket.

D.5. Vizsgélati jelentések bizonyitékok szintézisén alapulé vizsgdlatokhoz

Ebben a fiiggelékben kell feltiintetni az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. d) pontjdban emlitett
valamennyi naprakész, kozzétett és kozzé nem tett informdcidt és adatelemzést, beleértve a vizsgélati
terveket és a statisztikai elemzési terveket, amelyek a bizonyitékok szintézisén alapulé vizsgdlatokhoz
szitkségesek. A klinikai vizsgdlati jelentést minden vizsgélat esetében csak egyszer kell benytjtani.

D.6. A kozos klinikai értékelésnek alavetett orvostechnikai eszkozre vonatkozd egészségiigyi technoldgiaér-
tékelési jelentések (adott esetben)

D.7. A nyilvantartdsokbdl szdrmazé adatokra és a nyilvantartdsokon alapulé vizsgdlatokra vonatkozd
informdcidk

Ez a fiiggelék tartalmazza a betegnyilvantartdsokbol szdrmazo adatokat és az ezekbdl a nyilvantartdsokbol
szarmaz, orvostechnikai eszkozzel végzett vizsgélatokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

D.8. A koz6s tudomdnyos konzultdcidkra vonatkozé informdcidk (adott esetben)

D.9. A klinikai értékelés ellenSrzésérdl szol6 jelentés (CEAR)

D.10. A klinikai értékelési jelentés (CER) és aktualizaldsai (amennyiben rendelkezésre dllnak) az (EU) 2017/745
rendelet 61. cikkének (12) bekezdése és az (EU) 2017/745 rendelet XIV. mellékletének A. része szerint

D.11. Klinikai értékelési terv (CEP) az (EU) 2017745 rendelet XIV. mellékletének A. része szerint

D.12. A forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésre (PMCF) vonatkozd terv és PMCF értékelési jelentés

(amennyiben rendelkezésre 4ll) az (EU) 2017/745 rendelet XIV. mellékletének B. része szerint, vagy pedig
annak indokoldsa, hogy a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kévetés miért nem alkalmazandd

D.13. A szakért6i bizottsigok véleménye a klinikai értékelés esetén alkalmazando6 konzultdcids eljirds keretében
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II. MELLEKLET

SABLON AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KOZOS KLINIKAI
ERTEKELESEHEZ OSSZEALLITANDO DOSSZIEHOZ

A dossziéban szerepl$ informacidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok benytjtdsa sordn a bizonyitékokon alapul6
orvoslds nemzetkozi szabvdnyait kell kovetni. Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének figyelembe kell vennie az
egészségiigyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozé tagallami koordindciés csoport (a tovabbiakban: koordindcids csoport)
altal az (EU) 20212282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjin elfogadott mddszertani irdnymutatdst
(amennyiben az rendelkezésre dll), tovabba ismertetnie és indokolnia kell az emlitett irdnymutatdstdl valé esetleges
eltéréseket. A dossziésablonban kért informacidkat egyértelmd, lehetdség szerint tdblazatos formdtumban kell megadni.

Koriébbi feliilvizsgilatok

A szitkségtelen sorokat torolni kell. Sziikség esetén tovabbi sorok illeszthetdk be.

Verzi6 Dokumentum Jogi hivatkozds 516(;2’;]1 tt?z ellxle}ill(z)'?ztzagéigrar?a
vo.1 Eredeti dosszié Az (EU) 2021/2282
rendelet 10. cikkének
(2) bekezdése
vo0.2 (A Bizottsdg masodik Az (EU) 2021/2282
felhivdsit kovetSen rendelet 10. cikkének
aktualizalt dosszié) (5) bekezdése
V0.3 (Az értékelk tovabbi Az (EU) 2021/2282 N/A
konkrétumok, rendelet 11. cikkének
pontositasok vagy tovabbi | (2) bekezdése
informdciok irdnti
felhivasit kovetGen
aktualizalt dosszié)
vo0.4 (K6z0s klinikai értékelés Az (EU) 2021/2282 N/A
Gjboli meginditdsat rendelet 10. cikkének
kovetden aktualizalt (8) bekezdése
dosszié)
V0.5 (Az egészségligyi Az (EU) 2021/2282 N/A
technoldgiafejlesztd rendelet 11. cikkének
javallatait és a bizalmas (5) bekezdése
informdcidk indokldsét
tartalmazo dosszié)
V1.0 Kozzétételre szant dosszié | Az (EU) 2025/2086 N/A
(nem tartalmaz bizalmas bizottsagi végrehajtasi
informdcidkat) rendelet 21. cikke
Vv1.0.1 (Aktualizdlt dosszié, Az (EU) 2025/2086 N/A
amennyiben a kozos bizottsagi végrehajtasi
klinikai értékelésrdl sz616 | rendelet 19. cikkének
jelentés el6irja az (1) bekezdése
aktualizalds
szitkségességét, és tjabb
bizonyitékok éllnak
rendelkezésre a tovabbi
értékeléshez)
V1.0.2 (Az egészségligyi Az (EU) 2025/2086 N/A
technoldgiafejlesztd bizottsgi végrehajtdsi
kezdeményezésére rendelet 19. cikkének
biztositott, aktualizdlt (2) bekezdése
dosszié, amennyiben
tovabbi bizonyitékok
dllnak rendelkezésre a
tovabbi értékeléshez)
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Verzi6 Dokumentum Jogi hivatkozds 516(’?;’:)131 t:jlz eﬁé?é?;?gﬁgi;

V1.0.3 (A kozos klinikai értékelés | Az (EU) 2025/2086
aktualizdldsinak bizottsagi végrehajtasi
meginditdsat kovetGen rendelet 19. cikkének
aktualizalt dosszié — az (5) bekezdése
értékelési hatokor
aktualizdldsa nem
szitkséges)

V1.0.4 (A kozos klinikai értékelés | Az (EU) 2025/2086
aktualizdldsinak bizottsagi végrehajtasi
meginditdsat kovetGen rendelet 19. cikkének
aktualizalt dosszié — az (6) bekezdése
értékelési hatokor
aktualizdldsa sziikséges)

V1.0.5 (A kozos klinikai Az (EU) 2021/2282 N/A
értékelésnek az rendelet 11. cikkének
egészségiigyi (5) bekezdése
technoldgiafejlesztd
javallataival és a bizalmas
informdciék indokldsdval
val6 aktualizdldsa
meginditdsit kovetGen
aktualizalt dosszié)

V2.0 (A kozos klinikai értékelés | Az (EU) 2025/2086 N/A
aktualizdldsdnak bizottsagi végrehajtasi
véglegesitését kovetGen rendelet 21. cikke
kozzétételre szant dosszié
[nem tartalmaz bizalmas
informdcidkat])

Roviditések jegyzéke

Az aldbbi lista roviditésekre vonatkozd javaslatokat ismertet. A dossziéhoz igazithat6. Szitkség esetén tovabbi sorok is

beilleszthetsk.
Rovidités Jelentés
EGT Eurépai Gazdasdgi Térség
HTA Egészségiigyi technologiaértékelés
HTD Egészségiigyi technoldgiafejlesztd
IVD-eszkoz In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
KKE Koz6s klinikai értékelés
KTK Ko6z6s tudomdnyos konzultici6
PCR Polimerdz ldncreakcié
PER Teljesit6képesség-értékelési jelentés az (EU) 2017/746 rendelet 56. cikkének (6) bekezdése és
az (EU) 2017746 rendelet XIII. mellékletének 1.3. szakasza szerint
PICO A koz6s klinikai értékelésre alkalmazandé paraméterek Gsszessége a kovetkezdk

vonatkozdsaban: Betegek célcsoportja — Beavatkozds(ok) — Az dsszehasonlitds alapjdul
szolgalé technoldgia (technoldgidk) — Egészségiigyi kimenetelek
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Tartalomjegyzék

A tablazatok jegyzéke

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Attekintés

Az értékelés targyat képezd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel (a tovdbbiakban: IVD-eszkoz) és a
HTD-vel kapcsolatos informaciok

Ebben a szakaszban a kovetkezsket kell feltiintetni:
a)  az IVD-eszkoz kereskedelmi neve;

b)  akozos klinikai értékeléshez osszedllitandd dossziét benytijté HTD cégneve és dllandé cime. Amennyiben a
gyartd, akinek a részére az [VD-eszkozre vonatkozé megfelel@ségi tantsitvanyt kidllitottak, nem azonos a
dossziét benyjté HTD-vel, a gyartd és a HTD cégnevét és cimét egyarant meg kell adni.

Osszefoglal6

Ebben a szakaszban a dosszié rovid Osszefoglaldjanak kell szerepelnie, amely az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokorre Osszpontosit, és amelyet az
(EU) 2021/2282 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett elsé bizottsigi felhivdsban megosztottak a HTD-
vel (a tovdbbiakban: értékelési hatokor). Az osszefoglalonak a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a)  az értékelési hatokor tekintetében elemzett adatok osszefoglaldsa. Az adatokat minden egyes PICO esetében
kiilon kell megadni;

b)  abizonyossdgi szint a PICO(-k) tekintetében.

Hattér

A betegek célcsoportjanak jellemzése

Ebben a szakaszban meg kell nevezni és ismertetni kell az értékelt javallat(ok)hoz kapcsol6dé betegcélesoportot
(betegcélcsoportokat), Gsszhangban az IVD-eszkoznek a teljesitGképesség-értékelési jelentésben (PER) leirt
rendeltetésével.

Az éllitdsokhoz kapcsoldéddan hivatkozasokat kell feltiintetni.

Az IVD-eszkoz jellemzése

Ebben a szakaszban ismertetni kell az I[VD-eszkoz jellemzdit, beleértve az aldbbi informacidkat, amennyiben azok
a teljesit6képesség-értékelési jelentésben, a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlati tervben (CPSP) vagy a klinikai
teljesit6képesség-vizsgalati jelentésben rendelkezésre allnak:

a)  az IVD-eszkoz modellje(i), beleértve a kiilonbozd hivatkozdsok | hivatkozdsi szdm(ok) | szoftververzid
leirdsét;

b) az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Noémenklatirdja (EMDN) (') szerinti leirds (adott esetben a
legrészletesebb szint);

¢)  azeszkoz rovid leirdsa, beleértve az Gsszetevdket is, amennyiben az [VD-eszkoz egy diagnosztikai kit;

d)  az IVD-eszkoz dltal meghatirozandd analit vagy marker megjelolése (pl. SARS-CoV-2 tiiskefehérje,
Kell (K));

e)  avizsgdlati médszer elve vagy a miszer m@ikodési elvei (pl. valos idejii PCR, kvalitativ PCR, digitdlis PCR,
szendvics immunpréba, kompetitiv immunvizsgélat, immuno-turbidimetrids vizsgdlat stb.);

(") Az Orvostechnikai Eszkozok Eurdpai Nomenklatirdja (European Medical Device Nomenclature — EMDN).
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f)  azeszkoz automatizalt-e vagy nem;
g)  az eszkoz kvalitativ, félkvantitativ vagy kvantitativ jellegti-e;
h)  aszikséges minta/mintdk tipusa (pl. teljes vér, szérum, nydl stb.);

i)  célfelhaszndlé (pl. oOnellendrzés, betegkozeli laboratériumi diagnosztika céljabol torténd haszndlat,
laborat6riumi hasznélat, egészségiigyi szakemberek);

j)  haszndlati dtmutatd, a felhaszndl6 szitkséges képzése és tapasztalata, megfelel kalibraldsi eljardsok és
ellendrzési eszkozok, minden egyéb olyan orvostechnikai vagy egyéb eszkoz, gydgyszer vagy mds termék,
amelyeket bevonnak a vizsgalatba vagy kizdrnak abbol.

Az éllitdsokhoz kapcsoléddan hivatkozasokat kell feltiintetni.

3. A dosszié tartalmdnak kidolgozdsa sordn haszndlt médszerek ismertetése

Az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2) és (3) bekezdésével osszhangban ebben a szakaszban le kell irni a
dosszié tartalmdnak kidolgozdsa sordn alkalmazott mddszereket, biztositva, hogy a benydjtott bizonyitékok
hidnytalanok legyenek, és hogy az értékelési hatdkorbe tartozé kutatdsi kérdések megvdlaszoldsa érdekében a
rendelkezésre dll6 adatok tekintetében végzett elemzés megfelel§ legyen. A HTD-nek figyelembe kell vennie a
koordinaciés csoport dltal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjin elfogadott
modszertani irdnymutatdst (amennyiben az rendelkezésre ll).

3.1. A koz6s klinikai értékelésbe bevonando vizsgalatok kivalasztasi kritériumai

Ebben a szakaszban az értékelési hatokor alapjan meg kell hatdrozni a szoban forgd kozos klinikai értékeléshez
értékelendd vizsgdlatok bevondsi és kizdrdsi kritériumait. A bevondsi és kizdrdsi kritériumokra vonatkozd
el6irasokat adott esetben minden egyes PICO esetében kiilon kell megadni.

3.2 A relevins vizsgélatok kivélasztdsa

A HTD-nek alkalmaznia kell a teljesitSképesség-értékelési jelentésben (PER) foglalt, a szakirodalom kutatdsardl
sz616 jelentést azzal a céllal, hogy azonositsa a kozos klinikai értékeléshez osszedllitandé dosszié elkészitéséhez
felhaszndland6 bizonyitékokat.

A HTD-nek dokumentédlnia kell azt a megkozelitést, amelyet a relevans vizsgélatoknak az értékelési hatokor
céljara, a 3.1. szakaszban meghatdrozott bevondsi és kizdrdsi kritériumok szerint torténd kivélasztdsa sordn
alkalmaztak.

A kivalasztasi folyamat kialakitdsa sordn a HTD-nek figyelembe kell vennie a koordindcids csoport dltal az
(EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d) pontja alapjin elfogadott mddszertani irdnymutatdst
(amennyiben az rendelkezésre 4ll).

4. Eredmények

4.1. A kivalasztési folyamat eredményei

Az (EU) 20212282 rendelet 9. cikkének (2) és (3) bekezdésével Gsszhangban ebben a szakaszban étldthat6
modon be kell mutatni a kivélasztdsi folyamat eredményeit. Minden rendelkezésre dll6 vizsgdlatot egyértelmten
meg kell nevezni, megadva tobbek kozott a vizsgdlat hivatkozdsi azonositdjat, stituszdt, idtartamdt és a
vizsgalati karokat. Fel kell sorolni azokat a vizsgilatokat, amelyeket nem vettek figyelembe a dossziéban,
mindegyikiik esetében megadva a kizdrds okat is.

Az eredmények bemutatdsdnak tartalmaznia kell a dossziéba felvett azon vizsgdlatok jegyzékét, amelyek
informdci6val szolgéltak az egyes PICO-khoz. Ha a teljesit6képesség-értékelési jelentésben nem all rendelkezésre
bizonyiték valamely, az értékelés hatékoréhez tartozd konkrét PICO-kérdéssel kapcsolatban, ezt egyértelmten
meg kell adni a dossziéban (,A HTD nem szolgaltatott bizonyitékot”), és meg kell indokolni.

4.2. A bevont vizsgélatok jellemzdi

Az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2) és (3) bekezdésével osszhangban ebben a szakaszban tdblazatos
formdban attekintést kell nydjtani mindegyik PICO esetében, a dossziéban foglalt 6sszes vizsgdlatra vonatkozdan.
A teljesit6képesség-értékelési jelentésben és a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlati tervben szerepld informacidktdl
fuggdBen tajékoztatast kell nytjtani a kovetkez8krol:

a)  avizsgélat tipusa és terve;

b)  avizsgilat dituma és idGtartama;
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4.3.

5.

¢)  avizsgdlatban részt vevs célcsoport, beleértve a kulcsfontossdgt részvételi kritériumokat és helyszineket;

o

) abeavatkozds és az 6sszehasonlitds alapjdul szolgdld technoldgia (technolégidk) jellemzsi;

) avizsgilati eredmények;

o

f)  adott esetben az adatgyfijtés zaronapja;
g)  aminta nagysaga;

h)  azelemzési modszerek.

A dossziéba felvett vizsgdlatokat — a teljesit6képesség-értékelési jelentésben és a klinikai teljesit6képesség-vizsgalati
tervben szerepl$ informéciok fiiggvényében — réviden le kell irni. A vizsgalati modszertan részletes leirdsat az A.
fuggelékben kell megadni.

Adatelemzés

Az (EU) 2021/2282 rendelet 9. cikkének (2) és (3) bekezdésével 6sszhangban ez a szakasz bemutatja az értékelési
hat6korbe tartozd kutatdsi kérdések megvdlaszoldsa érdekében elemzett adatokat. Az informdacidkat a
bizonyitékokon alapuldé gydgyaszat nemzetkozi szabvdnyainak megfelel6en kell bemutatni. A HTD-nek
figyelembe kell vennie a koordindciés csoport éltal az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikke (7) bekezdésének d)
pontja alapjan elfogadott médszertani irdnymutatdst (amennyiben az rendelkezésre all), tovabba ismertetnie és
indokolnia kell az emlitett irinymutatdstdl valé esetleges eltéréseket.

Ebben a szakaszban meg kell adni tovdbbd minden olyan, a teljesit6képesség-értékelési jelentésben és a klinikai

teljesitGképesség-vizsgalati tervben szerepl$ informdcidt, amelyek a PICO(-k) tekintetében a bizonyossagi szint
értékeléséhez sziikségesek.

A hivatkozdsok jegyzéke

Fiiggelékek

A.fiiggelék A kozos klinikai értékelésbe bevont osszes vizsgélat tabldzatos formatumban val6 felsoroldsa és az azokban

alkalmazott médszerekkel kapesolatos informdciok

A fuggeléknek tartalmaznia kell a dossziéba felvett valamennyi olyan vizsgélat jegyzékét, amely a kutatasi
kérdéssel foglalkozik.

B. fiiggelék A PICO(-k) tekintetében a bizonyossdgi szint értékeléséhez sziikséges informaciok

C.fiiggelék  Hattérdokumentdcid

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

A kivalasztasi folyamat eredményei

Az (EU) 2017/746 rendelet XIIl mellékletének 1.3.2. szakaszdban emlitett teljesitGképesség-értékelési
jelentés, amely magdban foglalja a tudomdnyos érvényességrdl sz6l6 jelentést, az analitikai teljesitGké-
pességrdl sz016 jelentést és a klinikai teljesitGképességrdl sz6l6 jelentést, valamint e jelentések értékelését

Az (EU) 2017[746 rendelet XIII mellékletének 2.3.2. és 2.3.3. szakaszdban emlitett klinikai teljesitd-
képesség-vizsgdlati terv(ek) és klinikai teljesitGképesség-vizsgalati jelentés(ek)

A szakért6i bizottsagok véleménye a teljesit6képesség-értékelés esetén alkalmazandé konzulticios eljards
keretében

Az unids referencialaboratérium jelentése
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M. MELLEKLET

SABLON AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KOZOS KLINIKAI ERTEKELESEROL SZOLO

JELENTESHEZ

A jelentésben szerepld informadciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok benytjtdsa sordn a bizonyitékokon alapulé
orvoslds nemzetkozi szabvanyait kell kovetni. Az informdcidkat egyértelmd, lehet8ség szerint tdblazatos formdtumban kell

megadni.

Roviditések jegyzéke

Az alabbi lista roviditésekre vonatkozd javaslatokat ismertet. A jelentéshez igazithatd. Szitkség esetén tovabbi sorok is

beilleszthetSk.
Rovidités Jelentés

CER Klinikai értékelési jelentés az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkének (12) bekezdése
XIV. mellékletének 4. szakasza szerint

KVT Klinikai vizsgélati terv az (EU) 2017/745 rendelet XV. melléklete II. fejezetének 3. szakasza
szerint

KV] Klinikai vizsgélati jelentés az (EU) 2017/745 rendelet XV. melléklete III. fejezetének 7.
szakasza szerint

EGT Eurépai Gazdasdgi Térség

HTA Egészségiigyi technologiaértékelés

HTD Egészségiigyi technoldgiafejlesztd

KKE Ko6zos klinikai értékelés

KTK K6zos tudomanyos konzultécié

OTE Orvostechnikai eszk6z

PMCF Forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetés

PICO A koz6s Klinikai értékelésre alkalmazandé paraméterek Gsszessége a kovetkezdk
vonatkozdsaban: Betegek célcsoportja — Beavatkozas(ok) — Az Osszehasonlitds alapjaul
szolgalé technoldgia (technol6gidk) — Egészségiigyi kimenetelek

RKV Randomizalt kontrollalt vizsgalat

Tartalomjegyzék

A tibldzatok jegyzéke

1. A kozos klinikai értékelésre vonatkoz6 dltaldnos informdciok

Ebben a szakaszban a kovetkezgket kell feltiintetni:

a)  az értékeldre és a tarsértékelGre vonatkozo informdciok;

b)  az eljarasi lépések és ddtumaik attekintése;

¢)  a betegek, a klinikai szakért6k és egyéb relevans szakértSk részvételével kapcsolatos informdcidk, tovabbd a
betegképviseleti szervezetektdl, az egészségiigyi szakmai szervezetektdl, valamint a klinikai és tudomdnyos
tarsasigoktol kapott észrevételek. A szakért6ktSl és az érdekelt felektSl kapott észrevételeket az A.
fuggelékben kell ismertetni;

d)  adott esetben az (EU) 2021/2282 rendelet szerinti korabbi kozos klinikai értékelésekre vonatkozé informacidk
(ugyanazon vagy mds javallat tekintetében);

e)  adott esetben az (EU) 20212282 rendelet szerinti kordbbi kozos klinikai értékelésekre vonatkozo informdciok.
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2. Hattér

2.1. Az orvosi kezelésre szorul6 dllapot attekintd ismertetése

Ebben a szakaszban a kovetkezgsket kell feltiintetni:

a)

az orvosi kezelésre szorul6 dllapot osszefoglaldsa, beleértve az orvosi kezelésre szorulé édllapot tiineteit és az
altala okozott nehézségeket, valamint természetes lefolydsdt, prevalencidjat vagy incidencidjit az EGT-
dllamokban, amennyiben rendelkezésre dllnak ilyen adatok;

a betegek célcsoportjdnak és azon jellemzinek rovid leirdsa, amelyek tikr6z6dnek az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokorben;

az orvosi kezelésre szoruld allapot ellatdsi Gtjanak rovid leirdsa, illetve hogy abban vannak-e [ényeges eltérések
az EGT-dllamok kozott, valamint adott esetben az orvosi kezelésre szorul6 éllapot kiilonboz8 szakaszai
és[vagy altipusai, illetve a betegek killonb6z48 alcélesoportjai vonatkozdséban.

2.2. Az orvostechnikai eszkoz jellemzése

2.2.1. Az orvostechnikai eszkoz jellemz6i

Ebben a szakaszban ismertetni kell az értékelés targyat képezd orvostechnikai eszkoz (a tovabbiakban: orvostechnikai
eszkoz) jellemzdit, és fel kell tiintetni a kdvetkez informacidkat:

a)

o [« e} o
~ ~ T~ ~=

=

a kozos klinikai értékeléshez osszedllitandé dossziét benyjt6 gydrtd (amint az a megfelel6ségi tanisitvanyban
szerepel) és HTD, ha az ut6bbi nem azonos a gyértéval;

az orvostechnikai eszkoz kereskedelmi neve;

az orvostechnikai eszkdz modellje(i)  kiilonb6z6 hivatkozdsok | hivatkozdsi szam(ok) | szoftververzid;
az aktudlis tanasitvdnyban hivatkozott alapvetd UDI-DI azonosit6(k);

az orvostechnikai eszkoz kockdzati osztilya;

az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Nomenklatardja (EMDN) (') szerinti leirds (adott esetben a legrészletesebb
szint);

rendeltetés;

az orvostechnikai eszkoznek és alkotdelemeinek rovid lefrasa;
hatdsmechanizmus(ok);

adott esetben a haszndlat gyakorisdga és idGtartama;

az orvostechnikai eszkoz bejelentett élettartama;

amennyiben az orvostechnikai eszkoznek korabbi verzidi is vannak, a kiilonb6z6 verzidkon végrehajtott {6bb
véltoztatdsok lefrdsa;

adott esetben a kapcsolddé technoldgia leirasa;

a gépi tanuldson és mesterségesintelligencia-folyamatokon alapulé bedgyazott dontéshozatali rendszerrel
felszerelt orvostechnikai eszkozok esetében az e technoldgidk alkalmazdsaval beépitett vagy kialakul6 funkcidk
leirasa.

2.2.2. A haszndlatra vonatkoz6 {6 kovetelmények 6sszefoglaldsa

Ebben a szakaszban le kell irni az orvostechnikai eszkoz hasznélatdval kapcsolatos eljardsokat és szolgdltatasokat,
valamint a f6bb szervezési szempontokat.

2.2.3. Az orvostechnikai eszkoz szabdlyozdsi statusza

Ebben a szakaszban az orvostechnikai eszkozre vonatkozd szabdlyozdsi informdciokat kell ismertetni. Emellett
részletezni kell az EGT-dllamokon belili folyamatban 1év6 vagy tervezett, korai hozzaféréssel/engedélyezés eldtti
alkalmazdssal kapcsolatos programokat is.

(") Az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Nomenklatirdja (European Medical Device Nomenclature) (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

Az értékelési hatokor

Ebben a szakaszban be kell mutatni az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatdrozott
értékelési hatokort.

Eredmények

Az ebben a szakaszban ismertetett eredményeknek meg kell felelniiik a bizonyitékokon alapulé gydgydszat
nemzetkozi szabvanyainak.

Informdcidlekérdezés

Ebben a szakaszban a kovetkezdket kell feltiintetni:
a)  aHTD altal végrehajtott informaciblekérdezés ismertetése;

b)  a HTD forrdsai és keresési stratégidi megfelelGségének értékelése.

Meg kell adni az (EU) 2021/2282 rendelet II. mellékletének 1. d) pontjdban emlitett, a HTD vagy harmadik felek dltal
végzett vagy végeztetett vizsgilatok jegyzékének datumadt, valamint az orvostechnikai eszkozre és az ahhoz
kapcsolodd, 0Osszehasonlitds alapjaul szolgdlé technoldgidra (technolégidkra) vonatkozéan a bibliografiai
adatbdzisokban, valamint a vizsgilatok és vizsgdlati eredmények nyilvantartdsaiban (klinikai vizsgalatok
adatbdzisaiban) folytatott utolsé keresések datumat.

A részletes informdaciokat a B. fiiggelékben kell megadni.

4.1.1. A bevont vizsgélatok igy kapott jegyzéke dtfogdan és a PICO-k szerinti bontdsban

Ebben a szakaszban a kovetkezsket kell feltiintetni tabldzatos formdban:

a)  az Osszes bevont vizsgilat dttekintése és az e vizsgdlatokhoz kapcsol6dé hivatkozdsok atfogban és a PICO-k
szerinti bontdsban;

b)  aHTD dltal bevont és az értékelésbdl kizart vizsgalatok listdja, kizardsuk indokldsdval.

4.2. A bevont vizsgalatok jellemzdi

4.2.1. Az értékelésbe bevont vizsgélatok

Ebben a szakaszban az értékelésbe bevont vizsgalatok kapcsdn a kovetkezdket kell feltiintetni:

a)  a vizsgdlati tervvel kapcsolatos informdciok (pl. randomizdci6, kezelések titkositdsa vagy parhuzamos
obszervacids vizsgalat, valamint a kulcsfontossagti bevondsi és kizarasi kritériumok);

b)  informécidk a vizsgdlatban részt vevs célcsoportokrdl (pl. diagndzis, az orvosi kezelésre szoruld dllapot
altalanos stlyossdga és a kezelési vonal);

¢)  avizsgélat keretében végrehajtott beavatkozdsok jellemzdi;
d)  informdci6k a vizsgdlat menetérdl (pl. tervezett és tényleges utdnkovetési iddszakok kimenetelenként);

e)  avizsgdlat idGtartamdra vonatkozo informécio.

4.2.2. A PICO-hoz (PICO-khoz) kapcsol6dé bizonyossagi szint

Ebben a szakaszban ismertetni kell a bizonyossdgi szint értékelését a PICO(-k) tekintetében.

4.3. A relativ hatdsossdgra és a relativ biztonsdgossdgra vonatkozodan elért vizsgdlati eredmények

A relativ  hatdsossigra és a relativ biztonsdgossigra vonatkozé eredményeket az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatarozott értékelési hatokornek megfelelGen, PICO-nkénti bontdsban
kell bemutatni.
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4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Eredmények a <Z-1> betegcélcsoport vonatkozasdban

Ebben a szakaszban azt kell ismertetni, hogy az egyes vizsgdlatokban a bevont betegcélcsoportok és/vagy az
Osszehasonlitds  alapjaul szolgdlé technoldgia (technologidk) milyen mértékben fedik le az érintett
betegcélcsoportot/dsszehasonlité eszkoz(oke)t az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint
meghatdrozott értékelési hatokor szerint.

Kilon-kiillon szakaszt kell biztositani a betegek PICO(-k)ban meghatdrozott egyes célcsoportjainak. Ebben a
szakaszban a betegek e célesoportjdhoz kapcsolédd osszes PICO eredményeit be kell mutatni az alabbi
alszakaszokban.

A betegek jellemzdi

Ebben a szakaszban be kell mutatni a betegek jellemzgit az Osszes olyan vizsgdlatban, amely a betegek e
célesoportjara vonatkozé barmely PICO-ban foglalt relevans betegcélesoportra terjed ki.

A bizonyitékok szintézisének médszerei

Ebben a szakaszban adott esetben roviden le kell irni a HTD dltal a bizonyitékok szintézisére hasznalt
modszereket, beleértve a kapcsolodd erGsségeket és korldtokat, valamint az e moddszerekbdl és az
alkalmazdsukbdl szarmazé minden olyan tényezdt, amely befolydsolhatja a bizonyitékok bizonyossagi szintjét.

A PICO <1> egészségiigyi kimeneteli eredményei és az eredmények bizonytalansigai

A betegek adott <Z-1> célcsoportjdban a relativ hatdsossagot és relativ biztonsigossigot leird egészségiigyi
kimeneteleket PICO-nkénti bontdsban kell ismertetni.

Ennek az alszakasznak az adott PICO < 1> kapcsdn benydjtott bizonyiték kivalasztdsanak (az Osszehasonlitds
tipusdnak) lefrdsdval és indokldsval kell kezd&dnie.

Ebben az alszakaszban ismertetni kell az értékelési hatokorben kért, rendelkezésre 4ll6 kimenetelek
vizsgalatonkénti dttekintését.

A relativ hatdsossdgra és a relativ biztonsdgossdgra vonatkozé eredményeknek (azaz az orvostechnikai eszkoz
relativ hatdsainak és az osszehasonlitds alapjaul szolgalé technoldgidnak az Gsszevetéseinek) tartalmazniuk kell az
osszes egyedi vizsgélat eredményeit, valamint az eredmények barmely kvantitativ szintézisét, példdul a metaanali-
zisekbdl szarmaz6 eredményekét.

Az egyes bemutatott kimenetelek elemzésének eredményeit roviden le kell irni.
A lefrasnak ki kell térnie minden olyan kérdésre, amely befolydsolja a relativ hatdsok bizonytalansagi szintjét.

A betegek adott <Z-1> célcsoportjdhoz kapcsolddé barmely tovabbi, PICO-val kapcsolatos kérdés esetén egy 4j
alszakaszt kell létrehozni, amely bemutatja az adott PICO-val kapcsolatos kérdés egészségiigyi kimeneteleit.

Az orvostechnikai eszkoz klinikai fejlesztési programjabdl szarmazé {6 vizsgalat eredményei (ha nem szerepelnek
egyik PICO-ban sem)

A vizsgdlat jellemzdi

A betegek jellemzdi

A vizsgdlat egészségiigyi kimeneteli eredményei és az eredmények bizonytalansdgai

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

Fiiggelékek
A. fuggelék A szakért6kt6l és az érdekelt felektd] kapott észrevételek
B. fuggelék Az informdcidlekérdezés értékelése

C. fiiggelék  Tovabbi vizsgalati informdciok és adatok, az eredmények bizonytalansagait is beleértve
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IV. MELLEKLET

SABLON AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KOZOS KLINIKAI

ERTEKELESEROL SZOLO JELENTESHEZ

A jelentésben szerepld informdacidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok benyijtdsa sordn a bizonyitékokon alapuld
orvoslds nemzetkozi szabvanyait kell kovetni. Az informdciokat egyértelmd, lehetéség szerint tablazatos formatumban kell

megadni.

Roviditések jegyzéke

Az aldbbi lista roviditésekre vonatkozd javaslatokat ismertet. A jelentéshez igazithatd. Sziikség esetén tovabbi sorok is

beilleszthetSk.
Rovidités Jelentés

CPR Klinikai teljesitGképességrdl sz6l6 jelentés az (EU) 2017/746 rendelet XIII. mellékletének
1.3.2. szakasza szerint

EGT Eurépai Gazdasdgi Térség

HTA Egészségiigyi technoldgiaértékelés

HTD Egészségiigyi technoldgiafejlesztd

IVD-eszkoz In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

KKE Koz6s klinikai értékelés

KTK K6zos tudomanyos konzultécié

PER Teljesit6képesség-értékelési jelentés az (EU) 2017/746 rendelet 56. cikkének (6) bekezdése és
az (EU) 2017746 rendelet XIII. mellékletének 1.3. szakasza szerint

PMCF Forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetés

PICO A ko6z6s Klinikai értékelésre alkalmazand6 paraméterek Gsszessége a kovetkezdk
vonatkozasaban: Betegek célcsoportja — Beavatkozas(ok) — Az dsszehasonlitds alapjaul
szolgdl6 technoldgia (technoldgidk) — Egészségiigyi kimenetelek

RKV Randomizalt kontrollalt vizsgélat

Tartalomjegyzék

A tdblizatok jegyzéke

1. A kozos klinikai értékelésre vonatkoz6 éltaldnos informdacidk

Ebben a szakaszban a kovetkezsket kell feltiintetni:

k)

) az értékelGre és a tarsértékelSre vonatkozd informdciok;

b)  azeljdrdsi Iépések és datumaik attekintése;

¢)  abetegek, a klinikai szakértSk és egyéb relevins szakértdk részvételével kapcsolatos informéciok, tovdbbd a
betegképviseleti szervezetektdl, az egészségiigyi szakmai szervezetektdl, valamint a klinikai és tudomdnyos
tarsasdgoktol kapott észrevételek. A szakértSktSl és az érdekelt felektSl kapott észrevételeket az A.
fuggelékben kell ismertetni;

d)  adott esetben az (EU) 2021/2282 rendelet szerinti kordbbi kozos klinikai értékelésekre vonatkozd
informdcidk (ugyanazon vagy mads javallat tekintetében);

e)  adott esetben az (EU) 2021/2282 rendelet szerinti kordbbi kozos klinikai értékelésekre vonatkozd
informdciok.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2.1.

2.2.

2.3.

Hattér

A betegek célcsoportjanak jellemzése

Ebben a szakaszban roviden ismertetni kell az értékelt javallat(ok)hoz kapcsolddd betegcélesoportot (betegeéleso-
portokat), 9sszhangban az IVD-eszkoz rendeltetésével.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok jellemzése

Ebben a szakaszban ismertetni kell az értékelés targydt képezd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz (a
tovabbiakban: IVD-eszkoz) jellemzdit, és fel kell tiintetni a kovetkezd informaciokat:

a) a kozos klinikai értékeléshez Osszedllitandé dossziét benydjtd gyartdé (amint az a megfelelGségi
tanusitvanyban szerepel) és HTD, ha az ut6bbi nem azonos a gydrtéval;

b)  az IVD-eszkoz kereskedelmi neve;
¢)  rendeltetés;

d)  az IVD-eszkdz modellje(i), beleértve a kiilonbozd hivatkozasok | hivatkozasi szdm(ok) | szoftververzid
lefrdsat;

e) az Orvostechnikai Eszkozok Eurdpai Noémenklatirdja (EMDN) () szerinti lefrds (adott esetben a
legrészletesebb szint);

f)  az IVD-eszkoz rovid leirdsa, beleértve az dsszetevket is, amennyiben az IVD-eszkoz egy diagnosztikai kit;

g)  az IVD-eszkoz dltal meghatdrozandé analit vagy marker megjelolése (pl. SARS-CoV-2 tiiskefehérje,
Kell (K));

h)  a vizsgdlati mddszer elve vagy a miszer miikodési elvei (pl. valos idejii PCR, kvalitativ PCR, digitalis PCR,
szendvics immunproba, kompetitiv immunvizsgalat, immuno-turbidimetrids vizsgalat stb.);

i)  az eszkoz automatizlt-e vagy nem;
j)  az eszkoz kvalitativ, félkvantitativ vagy kvantitativ jellegti-e;
k)  asziikséges minta/mintdk tipusa (pl. teljes vér, szérum, nyal stb.);

)  célfelhaszndlé (pl. onellendrzés, betegkozeli laboratériumi diagnosztika céljabdl torténd hasznélat,
laboratériumi hasznalat, egészségiigyi szakemberek);

m) haszndlati dtmutatd, a felhaszndld sziikséges képzése és tapasztalata, megfelel§ kalibrdldsi eljardsok és
ellendrzési eszkozok, minden egyéb olyan orvostechnikai vagy egyéb eszkoz, gydgyszer vagy mds termék,
amelyeket bevonnak a vizsgalatba vagy kizdrnak abbol.

Az IVD-eszkoz szabdlyozasi statusza

Ebben a szakaszban az IVD-eszkozre vonatkozd szabélyozasi informacidkat kell ismertetni.

Az értékelési hatokor

Ebben a szakaszban be kell mutatni az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatérozott
értékelési hatokort.

Eredmények

Az ebben a szakaszban ismertetett eredményeknek meg kell felelniiik a bizonyitékokon alapulé gydgydszat
nemzetkozi szabvanyainak.

(") Az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Nomenklatirdja (European Medical Device Nomenclature) (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Informécidlekérdezés

Ebben a szakaszban a kovetkezGket kell feltiintetni:
a)  a HTD dltal végrehajtott informdcidlekérdezés ismertetése;

b)  a HTD keresési stratégidjanak értékelése.

A részletes informdciokat a B. fiiggelékben kell megadni.

A bevont vizsgalatok igy kapott jegyzéke atfogdan és PICO-k szerinti bontdsban

Ebben a szakaszban a kovetkez8ket kell feltiintetni tabldzatos forméban:

a)  az Osszes bevont vizsgdlat dttekintése és az e vizsgalatokhoz kapcsol6dé hivatkozdsok dtfogdan és a PICO-k
szerinti bontdsban;

b)  aHTD dltal bevont és az értékelésbdl kizart vizsgalatok listdja, kizdrdsuk indokldsaval.
A bevont vizsgélatok jellemzéi

Az értékelésbe bevont vizsgdlatok

Ebben a szakaszban az értékelésbe bevont vizsgalatok kapcsdn a kovetkezdket kell feltiintetni:

a)  avizsgélati tervre vonatkoz6 informdciok;

o

) avizsgdlatban részt vevd célcsoportokra vonatkozé informdciok;

(g)

) avizsgélat keretében végrehajtott beavatkozdsok jellemzdi;

o

) avizsgalat menetére vonatkoz6 informéciok;
e)  avizsgélat id6tartamdra vonatkozo informéciok.
A PICO-hoz (PICO-khoz) kapcsolddd bizonyossagi szint

Ebben a szakaszban ismertetni kell a bizonyossagi szint értékelését a PICO(-k) tekintetében.

A relativ hatdsossdgra és a relativ biztonsdgossagra vonatkozdan elért vizsgélati eredmények

A relativ hatdsossigra és a relativ biztonsigossigra vonatkozd eredményeket az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokornek megfelelen, PICO-nkénti
bontasban kell bemutatni.

A relativ hatdsossdg és a relativ biztonsdgossdg bizonyossdgi szintjének értékelése, figyelembe véve a rendelkezésre
all6 bizonyitékok erdsségeit és korlatait.

Eredmények a <Z-1> betegcélcsoport vonatkozadsiban

Ebben a szakaszban azt kell ismertetni, hogy az egyes vizsgdlatokban a bevont betegcélcsoportok és/vagy az
osszehasonlitds alapjdul szolgdlé technoldgia (technoldgidk) milyen mértékben fedik le az érintett
betegcélesoportot/osszehasonlitd eszkoz(oke)t az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének (6) bekezdése szerint
meghatarozott értékelési hatokor szerint.

Kulon-kiilon szakaszt kell biztositani a betegek PICO(-k)ban meghatdrozott egyes célcsoportjainak. Ebben a
szakaszban a betegek e célcsoportjdhoz kapcsolédd osszes PICO eredményeit be kell mutatni az alabbi
alszakaszokban.

A betegek jellemz6i

Ebben a szakaszban be kell mutatni a betegek jellemz6it az Osszes olyan vizsgélatban, amely a betegek e
célcsoportjira vonatkozé barmely PICO-ban foglalt relevans betegcélesoportra terjed ki.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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4.3.1.2. A bizonyitékok szintézisének mddszerei
Ebben a szakaszban adott esetben roviden le kell irni a HTD 4éltal a bizonyitékok szintézisére hasznélt
modszereket, beleértve a kapcsolodd erdsségeket és korldtokat, valamint az e mddszerekbdl és az
alkalmazasukbdl szdrmaz6 minden olyan tényezdt, amely befolydsolhatja a bizonyitékok bizonyossagi
szintjét.

4.3.1.3. A PICO <1> kimeneteli eredményei és az eredmények bizonytalansigai

A betegek adott <Z-1> célcsoportjdban a relativ hatdsossdgot és relativ biztonsdgossdgot leiré kimeneteli
eredményeket PICO-nkénti bontdsban kell ismertetni.

Ennek az alszakasznak az adott PICO < 1> kapcsdn benydjtott bizonyiték kivalasztdsinak (az Osszehasonlitds
tipusdnak) lefrdsdval és indokldsaval kell kezd8dnie.

Ebben az alszakaszban ismertetni kell az értékelési hatokorben kért, rendelkezésre 4llo6 kimenetelek
vizsgalatonkénti 4ttekintését.

A relativ hatdsossdgra és a relativ biztonsdgossdgra vonatkozdé eredményeknek (azaz az IVD-eszkoz relativ
hatdsainak és az 6sszehasonlitds alapjdul szolgal technoldgidnak az dsszevetéseinek) tartalmazniuk kell az 6sszes
egyedi vizsgdlat eredményeit, valamint — amennyiben rendelkezésre dll — az eredmények barmely kvantitativ
szintézisét, példaul a metaanalizisekbdl szdrmazé eredményekét.

Az egyes bemutatott kimenetelek elemzésének eredményeit roviden le kell irni.

A lefrasnak ki kell térnie minden olyan kérdésre, amely befolyasolja a relativ hatdsok bizonytalansagi szintjét.

A betegek adott <Z-1> célcsoportjahoz kapcsol6d6 barmely tovabbi, PICO-val kapcsolatos kérdés esetén egy dj
alszakaszt kell létrehozni, amely bemutatja az adott PICO-val kapcsolatos kérdés kimeneteleit.

4.3.2. Az IVD-eszkoz teljesitGképesség-értékelési jelentésébdl szarmazé {6 vizsgalat eredményei (ha nem szerepelnek
egyik PICO-ban sem)

4.3.2.1. Avizsgélat jellemz6i
4.3.2.2. A betegek jellemzdi
4.3.2.3. A pivotilis vizsgdlat egészségiigyi kimeneteli eredményei és az eredmények bizonytalansiga

5. Hivatkozdsok

Fiiggelékek
A. figgelék A szakértktdl és az érdekelt felektd] kapott észrevételek
B. figgelék Az informéciblekérdezés értékelése

C. fiiggelék  Tovabbi vizsgalati informdciok és adatok, az eredmények bizonytalansagait is beleértve
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V. MELLEKLET

SABLON AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ | IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZ KOZOS KLINIKAI ERTEKELESERGL SZOLO OSSZEFOGLALO JELENTESHEZ

Az 6sszefoglalé jelentésnek tomornek kell lennie, és az értékeléstdl fuggetleniil olvashatd dttekintésiil kell szolgdlnia.

Az 6sszefoglalé jelentésnek legaldbb az aldbbi informdciokat kell tartalmaznia:
a)  abeavatkozds, az orvosi kezelésre szoruld allapot és/vagy a célcsoport leirdsa;
b)  az (EU) 2021/2282 rendelet 8. cikkének (6) bekezdésében elbirt értékelési hatokor;

c)  a betegek, a klinikai szakért6k és egyéb relevins szakért6k részvételével kapcsolatos informdciok, tovdbbd a
betegképviseleti szervezetektSl, az egészségiigyi szakmai szervezetektdl, valamint a klinikai és tudoményos
tarsasagoktol kapott észrevételek;

d)  Osszefoglald tdblazatok, amelyek tartalmazzdk a bizonyitékok bizonytalansdgait a kozos klinikai értékelésre
alkalmazand6 paraméterek minden egyes csoportjdra vonatkozdan a betegcélcsoport, a beavatkozds, az
osszehasonlitds alapjdul szolgdld technoldgia és a kimenetelek tekintetében, roviden leirva az eredményeket.

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