P Jurnalul Oficial

RO

RS 2l Uniunii Europene Seria L

2025/2086 20.10.2025

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2086 AL COMISIEI
din 17 octombrie 2025

de stabilire, in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale, a
normelor procedurale care vizeazd interactiunea din cursul pregatirii si actualizirii evaluirilor
clinice comune ale dispozitivelor medicale si ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro la
nivelul Uniunii, schimbul de informatii despre ele si participarea la ele, precum si a modelelor pentru
respectivele evaludri clinice comune

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2021 privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE ('), in special articolul 15 alineatul (1) literele (b)
si (c), articolul 25 alineatul (1) litera (b) si articolul 26 alineatul (1),

intrucat:

(1) In temeiul articolului 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282, Comisia, dupa solicitarea unei recomandari
din partea Grupului de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale instituit in temeiul
articolului 3 din regulamentul respectiv (,grupul de coordonare”), trebuie sd adopte o decizie, prin intermediul unui
act de punere in aplicare si cel putin o datd la doi ani, de selectare pentru evaluare clinici comund a dispozitivelor
medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro (,dispozitive medicale”). Comisia trebuie si selecteze
dispozitivele respective dintre dispozitivele medicale pentru care grupurile de experti relevante desemnate in
conformitate cu articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al
Consiliului () (,grupurile de experti”) au emis un aviz stiintific sau opinii ale lor.

(2) In temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2024/2699 al Comisiei (), Agentia Europeani pentru
Medicamente trebuie sd transmitd Comisiei, care actioneazd in calitate de secretariat al grupului de coordonare
(,secretariat ETM”), informatii cu privire la toate dispozitivele medicale pentru care grupurile de experti au emis un
aviz stiintific sau opiniile lor in termen de cel mult 15 zile de la sfarsitul fiecirui trimestru, referitoare la trimestrul
respectiv.

(3) Din cauza confidentialitatii legate de procesul de certificare a dispozitivelor medicale, adoptarea deciziei Comisiei
mentionate la articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282 de selectare a dispozitivelor medicale
pentru evaluare clinici comund poate fi lansatd numai dupi finalizarea procesului de certificare a unui dispozitiv
medical in cauza.

(") JOL458,22.12.2021, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.

() Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[745/0j).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2699 al Comisiei din 18 octombrie 2024 de stabilire, in temeiul Regulamentului
(UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor procedurale detaliate privind cooperarea grupului de
coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale si a Comisiei cu Agentia Europeand pentru Medicamente sub
forma schimbului de informatii in ceea ce priveste evaluarea clinici comund a medicamentelor, a dispozitivelor medicale i a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si in ceea ce priveste consultarea stiintificd comund privind medicamentele si
dispozitivele medicale (JO L, 20242699, 21.10.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2699/0j).
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(4)  In acelasi timp, pentru a preveni duplicarea evaludrilor aceluiasi dispozitiv medical de citre grupul de coordonare si
de citre autorititile si organismele statelor membre responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale, este esential ca
evaluarea clinicd comund a dispozitivelor respective si inceapd de indatd ce un dispozitiv in cauzi este certificat in
temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 sau al Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului (*), dupd caz. Prin urmare, in primul rind, dupd adoptarea recomanddrii grupului de coordonare, este
necesar ca secretariatul ETM sd informeze dezvoltatorii de tehnologii medicale despre dispozitivele medicale
recomandate de grupul de coordonare pentru a fi selectate pentru evaluare clinici comund din recomandarea
respectivd, precum si cu privire la motivele acesteia. Astfel se va permite, in plus, o pregitire adecvatd a
dezvoltatorilor de tehnologii medicale pentru viitoarea evaluare clinici comund. In al doilea rand, este necesar ca
organismele notificate desemnate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu Regulamentul
(UE) 2017|746 (,organismele notificate”) sd aibd obligatia de a informa secretariatul ETM cu privire la rezultatele
procesului de certificare a dispozitivelor medicale care fac obiectul recomandarii grupului de coordonare. In cele din
urmd, dupd acordarea certificatului de conformitate de citre organismul notificat, este necesar ca dezvoltatorii de
tehnologii medicale sd fie invitati si transmitd secretariatului ETM informatiile necesare pentru elaborarea
domeniului de aplicare al evaludrii mentionat la articolul 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282
(,domeniul de aplicare al evaludrii”).

(5) Pentru a preveni duplicarea transmiterii informatiilor §i pentru a reduce sarcina administrativd, este necesar ca
organismele notificate s nu aiba obligatia de a furniza secretariatului ETM informatii care sunt deja disponibile in
mod corespunzitor si integral in baza de date europeand privind dispozitivele medicale mentionatd la articolul 33
din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 30 din Regulamentul (UE) 2017/746. Dezvoltatorii de tehnologii
medicale pot furniza secretariatului ETM informatiile solicitate ficind trimitere la inregistrarea lor in baza de date
respectivd.

(6) In situatia in care, in cazuri specifice justificate, Comisia, in decizia ei mentionatd la articolul 7 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/2282 si adoptatd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul siu
33 alineatul (2), selecteazd pentru evaluare clinici comund dispozitive medicale care nu au fost recomandate a fi
selectate pentru evaluare clinici comund de grupul de coordonare, este necesar ca dezvoltatorii de tehnologii
medicale ai dispozitivelor respective s furnizeze informatiile necesare pentru dezvoltarea domeniului de aplicare al
evaludrii.

(7)  Avand in vedere specificititile dispozitivelor medicale, unele dintre dovezile necesare, cum ar fi dovezile pentru a
aborda unele intrebdri de cercetare din domeniul de aplicare al evaludrii, pot deveni disponibile numai dupi
introducerea pe piatd a dispozitivului medical. in astfel de cazuri, in care evaluarea clinici comuni a dispozitivului
medical a fost initiatd la scurt timp dupd certificarea sa in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 sau al
Regulamentului (UE) 2017/746, este necesar ca grupul de coordonare sd aibd posibilitatea de a evalua dovezile
suplimentare prin initierea actualizirilor relevante ale evaludrii clinice comune. Consultdrile stiintifice comune pot
facilita, in plus, procesul de pregitire a actualizdrilor relevante ale evaludrii clinice comune a dispozitivelor medicale
atunci cand cererile de consultare stiintifici comund indeplinesc criteriile de eligibilitate si de selectie.

(8)  Este necesar si se asigure securitate juridicd pentru dezvoltatorii de tehnologii medicale ai dispozitivelor medicale pe
care grupul de coordonare sau subgrupul relevant al acestuia le-a luat in considerare la elaborarea recomandarii sale,
dar pe care nu le-a recomandat si fie selectate pentru evaluare clinici comund. Prin urmare, este necesar ca
secretariatul ETM sd informeze dezvoltatorii de tehnologii medicale ai unor astfel de dispozitive medicale si cu
privire la faptul cd grupul de coordonare nu a recomandat selectarea dispozitivelor respective pentru evaluare clinicd
comund. Totusi, dispozitivele medicale respective pot fi selectate in continuare pentru evaluare clinicd comuni la un
moment ulterior, de exemplu atunci cand, dupd introducerea lor pe piatd, devin disponibile noi informatii referitoare
la conformitatea lor cu criteriile de selectie previzute la articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

() Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227[UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176, ELL http://
data.europa.eu/elifreg/2017/746/0j).
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Pentru a asigura cooperarea, in special prin schimbul de informatii, dintre grupul de coordonare si grupurile de
experti cu privire la pregitirea si actualizarea evaludrilor clinice comune ale dispozitivelor medicale, in special in
ceea ce priveste aplicarea criteriilor de selectie enumerate la articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul
(UE) 2021/2282, este necesar ca secretariatul ETM sd informeze grupurile de experti cu privire la recomandarea
grupului de coordonare. In temeiul articolului 30 din Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al
Consiliului (°), Agentia Europeand pentru Medicamente actioneazd in calitate de secretariat pentru grupurile de
experti respective. Prin urmare, este necesar ca schimbul de informatii dintre grupul de coordonare si grupurile de
experti sd se desfasoare prin intermediul secretariatului ETM si al Agentiei Europene pentru Medicamente.

Avand in vedere sarcinile secretariatului ETM prevazute in Regulamentul (UE) 2021/2282, este necesar ca schimbul
de informatii cu dezvoltatorii de tehnologii medicale, organismele notificate, pacientii, expertii clinici si alti experti
relevanti (,experti individuali”) si cu statele membre cu privire la pregatirea si actualizarea evaludrilor clinice comune,
sd aibd loc prin intermediul secretariatului ETM. Este necesar ca secretariatul ETM sd asigure faptul cd toate
informatiile pe care le primeste sunt comunicate grupului de coordonare, subgrupului grupului de coordonare
privind evaludrile clinice comune (,subgrupul ECC”) si evaluatorului §i coevaluatorului pentru evaluarea clinici
comund numiti in temeiul articolului 8 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282 (,evaluatorul si
coevaluatorul”), dupd caz, la primirea informatiilor respective.

Pentru a asigura dreptul la bund administrare, este necesar ca dezvoltatorul de tehnologii medicale si fie informat cu
privire la inceperea procesului de stabilire a domeniului de aplicare, la etapele evaludrii clinice comune, la actualizarea
ei, precum si la reinitierea ei in temeiul articolului 10 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2021/2282. Este necesar ca
dezvoltatorul de tehnologii medicale si fie informat si cu privire la decizia grupului de coordonare de a include
actualizarea evaludrii clinice comune in programul siu anual de lucru, in temeiul articolului 14 din Regulamentul
(UE) 2021/2282.

Pentru a asigura implicarea efectivi a expertilor individuali in evaluarea clinicd comuna a dispozitivelor medicale, este
necesar ca subgrupul ECC s specifice informatiile necesare pentru identificarea lor cat mai curand posibil, ori de cate
ori grupul de coordonare recomandi selectarea unui dispozitiv medical pentru evaluare clinici comund. Este necesar
ca secretariatul ETM s3 identifice expertii individuali pe baza acestor informatii.

Pentru a identifica experti individuali cu cunostinte de specialitate vaste si relevante, este necesar ca secretariatul ETM
sd poatd consulta reteaua partilor interesate instituitd in temeijul articolului 29 din Regulamentul (UE) 2021/2282,
retelele europene de referintd pentru bolile rare si complexe si alte surse, agentii si organizatii relevante. Pentru a
asigura cea mai Inaltd calitate stiintifici a unei evaludri clinice comune, este necesar ca la efectuarea selectiei finale
subgrupul ECC si acorde prioritate expertilor individuali care au cunostinte de specialitate, pentru mai multe state
membre, in ceea ce priveste afectiunea medicald care urmeazi si fie tratatd, domeniul terapeutic, tipul de tehnologie
medicald care face obiectul evaludrii clinice comune sau alte cunostinte de specialitate specifice. Este necesar ca acesti
experti sd fie consultati in cursul evaludrii clinice comune.

Pentru a se asigura faptul ci experti individuali participd la evaludri clinice comune intr-un mod independent si
transparent, fard a fi implicate conflicte de interese, este necesar ca ei si fie selectati si implicati in evaludri clinice
comune numai dupd ce Comisia a evaluat interesele lor declarate, in conformitate cu articolul 5 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2021/2282 si cu articolul 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2745 al
Comisiei (%).

Pentru a asigura transparenta si implicarea corespunzitoare a organizatiilor partilor interesate in activitatea lui,
subgrupul ECC poate oferi organizatiilor pacientilor, organizatiilor profesionistilor din domeniul sinatdtii si
societdtilor clinice si academice posibilitatea de a transmite contributiile lor la evaludrile clinice comune.

() Regulamentul (UE) 2022123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 januarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregitirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/1230j).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2745 al Comisiei din 25 octombrie 2024 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste gestionarea conflictelor de interese in
cadrul activititilor comune ale Grupului de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale si ale
subgrupurilor sale (JO L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2745]0j).
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Pentru a atinge obiectivul ca, pe parcursul elaborarii domeniului de aplicare al evaludrii, nevoile statelor membre sd
fie transpuse in cel mai mic numdr posibil de seturi de parametri pentru o evaluare clinici comund in ceea ce
priveste populatia de pacienti, interventia, comparatorii si efectele clinice, este necesar ca evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, si pregdteascd o propunere de domeniu de aplicare al evaludrii care va servi drept bazd pentru
exprimarea nevoilor statelor membre.

Pentru a asigura faptul cd domeniul de aplicare al evaludrii este incluziv si reflectd nevoile statelor membre, este
necesar ca propunerea de domeniu de aplicare al evaludrii pregititd de evaluator, cu sprijinul coevaluatorului, si fie
comunicatd membrilor subgrupului ECC.

Este necesar si se asigure faptul cd domeniul de aplicare al evaludrii este elaborat cu respectarea dreptului la bund
administrare si tinind seama de informatiile transmise de dezvoltatorul de tehnologii medicale si de contributiile
primite de la experti individuali.

Este necesar s fie stabilite termene pentru finalizarea domeniului de aplicare al evaludrii si a proiectelor de rapoarte
privind evaludrile clinice comune de citre subgrupul ECC, cu scopul de a asigura disponibilitatea in timp util a
rapoartelor privind evaludrile clinice comune ale dispozitivelor medicale. Pentru a maximiza resursele disponibile,
este necesar ca domeniul de aplicare al evaludrii si fie finalizat de subgrupul ECC numai dupi adoptarea deciziei
Comisiei mentionatd la articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282 de selectare a unui dispozitiv
medical pentru evaluare clinicd comund.

Pentru a contribui la exhaustivitatea si la calitatea inaltd a dosarului, precum si la buna desfisurare a unei evaludri
clinice comune, este necesar ca dezvoltatorul de tehnologii medicale sd poati solicita o intalnire cu subgrupul ECC
vizdnd explicarea domeniului de aplicare al evaludrii.

Pentru a asigura o calitate inaltd a dosarului privind evaluarea clinicd comuna si a raportului privind evaluarea clinici
comund, precum si pentru a asigura protectia datelor confidentiale din motive comerciale, este necesar si fie stabilite
termene care sd acorde suficient timp dezvoltatorului de tehnologii medicale pentru a pregiti si a transmite dosarul
respectiv si pentru intreprinde urmatoarele actiuni: (a) transmiterea informatiilor, datelor, analizelor si a altor dovezi
care lipsesc, astfel cum se indici in a doua cerere a Comisiei mentionatd la articolul 10 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2021/2282; (b) transmiterea specificatiilor suplimentare sau a informatiilor, datelor, analizelor
suplimentare sau a altor dovezi suplimentare, astfel cum se prevede la articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2021/2282; (c) transmiterea actualizdrilor informatiilor transmise anterior, mentionate la articolul 10
alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2021/2282; (d) semnalarea unor inexactitdti tehnice sau factuale in proiectele de
evaludri clinice comune i in rapoartele de sintez3, precum si a oricdror informatii considerate confidentiale.

Pentru a asigura buna administrare si disponibilitatea in timp util a rapoartelor privind evaludrile clinice comune ale
dispozitivelor medicale, este necesar si fie stabilite termene pentru evaluarea de citre Comisie a faptului c¢i dosarul
transmis de dezvoltatorul de tehnologii medicale pentru evaluarea clinicdi comund a unui dispozitiv medical
indeplineste sau nu cerintele prevazute la articolul 9 alineatele (2), (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282.
Pentru a asigura buna desfdsurare a evaludrii clinice comune, este necesard consultarea de citre Comisie, dupd caz, a
evaluatorului si a coevaluatorului atunci cand efectueazd evaluarea.

Pentru a asigura cea mai inaltd calitate stiintificd a unei evaludri clinice comune, este necesar ca experti individuali si
fie implicati in procesul de evaluare clinici comund, oferindu-le posibilitatea de a transmite contributii cu privire la
proiectele de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd.

Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2021/2282 impune dezvoltatorilor de tehnologii medicale si
informeze in mod proactiv grupul de coordonare in cazul in care devin disponibile noi date clinice in cursul unui
proces de evaluare clinici comund. Pentru a se asigura, pe de o parte, buna desfisurare a unei evaludri clinice
comune si respectarea termenelor pentru finalizarea raportului privind evaluarea clinici comuna si, pe de altd parte,
securitatea juridicd pentru dezvoltatorul de tehnologii medicale, este necesar ca termenul si fie stabilit la o datd pana
la care subgrupul ECC trebuie si asigure faptul ci noile date clinice primite pand la data respectivd sunt luate in
considerare in proiectele de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza.

Pentru a asigura transmiterea in timp util a rapoartelor privind evaludrile clinice comune, este necesar s fie stabilite
termene pentru finalizarea proiectelor revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd de citre
subgrupul ECC si pentru aprobarea proiectelor revizuite de evaluare clinicd comund si de rapoarte de sintezd de citre
grupul de coordonare.
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Articolul 10 alineatul (7) si articolul 14 din Regulamentul (UE) 2021/2282 prevad reinitierea §i, respectiv,
actualizarea unei evaludri clinice comune. Pentru a asigura aplicarea efectivd a acestor dispozitii, este necesar si se
adopte anumite norme procedurale detaliate §i termene care sd se aplice in cazurile respective.

Pentru a asigura transparenta, trasabilitatea si secretul profesional, precum si pentru a contribui la conformitatea
procedurald a rapoartelor privind evaludrile clinice comune, este necesar ca orice documentatie mentionatd in
Regulamentul (UE) 2021/2282 si in prezentul regulament si fie transmisd, in format digital, in cursul evaludrilor
clinice comune ale dispozitivelor medicale, la si intre grupul de coordonare, subgrupul ECC, secretariatul ETM,
dezvoltatorul de tehnologii medicale i expertii individuali prin intermediul platformei informatice mentionate la
articolul 30 din Regulamentul (UE) 2021/2282 (,platforma informaticd ETM").

Pentru a asigura transparenta, pe de o parte, si protectia datelor confidentiale din motive comerciale, pe de altd parte,
este necesar ca evaluarea clinicd comund si rapoartele de sintezd, impreund cu documentatia mentionatd la
articolul 30 alineatul (3) literele (d) si (i) din Regulamentul (UE) 2021/2282, si fie publicate dupd luarea in
considerare a opiniilor subgrupului ECC cu privire la caracterul sensibil din punct de vedere comercial al
informatiilor continute in documentatia respectivd, pe care dezvoltatorul de tehnologii medicale a solicitat s3 fie
tratate ca fiind confidentiale.

Prezentul regulament stabileste, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului (), normele privind prelucrarea datelor cu caracter
personal in scopul efectuirii evaludrilor clinice comune ale dispozitivelor medicale si actualizarile lor. In particular,
el precizeaza datele cu caracter personal care pot fi prelucrate, si anume anumite date cu caracter personal referitoare
la expertii individuali implicati in evaludrile clinice comune §i actualizirile acestora, precum si anumite date cu
caracter personal referitoare la reprezentantii numiti in grupul de coordonare si in subgrupul ECC, reprezentantii
dezvoltatorilor de tehnologii medicale si reprezentantii membrilor retelei partilor interesate instituite in temeiul
articolului 29 din Regulamentul (UE) 2021/2282.

Pentru a asigura prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul efectudrii evaludrilor clinice comune ale
dispozitivelor medicale si al actualizirilor lor, este necesar si fie stabilit ca operatorul prelucrdrii respective in sensul
articolului 3 punctul 8 din Regulamentul (UE) 2018/1725 si fie Comisia. Orice prelucrare a datelor cu caracter
personal de citre membrii grupului de coordonare si ai subgrupului ECC si de citre reprezentantii lor in afara
platformei informatice ETM trebuie si se efectueze in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului ).

Identitatea pacientului poate dezvilui starea de sindtate a pacientului in raport cu obiectul evaludrii clinice comune si,
prin urmare, este necesar si fie consideratd o categorie speciald de date cu caracter personal in temeiul articolului 10
din Regulamentul (UE) 2018/1725. Este necesar ca astfel de date si fie prelucrate numai in cazul in care sunt
indeplinite criteriile prevdzute la articolul 10 alineatul (2) litera (i) din regulamentul respectiv. Este necesar s se
prevadd misuri adecvate si specifice pentru protejarea drepturilor si libertitilor pacientului. In particular, este
necesar ca datele cu caracter personal ale pacientilor si nu fie puse la dispozitia publicului. In plus, in temeiul
articolului 5 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282, reprezentantii numiti in grupul de coordonare si in
subgrupul ECC, precum si expertii individuali implicati in evaludri clinice comune si in actualizirile acestora fac
obiectul unei cerinte de pdstrare a secretului profesional, chiar si dupd incetarea atributiilor lor. Pentru a asigura
protectia datelor cu caracter personal si a informatiilor confidentiale, este necesar si se prevadd c¢i numai expertii
individuali care au semnat acorduri de confidentialitate pot fi implicati in evaludri clinice comune si in actualizarile
acestora.

() Regulamentul (UE) 20181725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii §i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p. 39, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

() Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1; ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

RO

JO L, 20.10.2025

(32) Pentru a se asigura posibilitatea de a verifica dacd evaludrile clinice comune au fost efectuate in conformitate cu
procedura relevantd, in special in cazul reclamatiilor sau al litigiilor, este adecvat si se prevadd o perioadd de pastrare
a datelor cu caracter personal si revizuirea ei la intervale regulate. Pentru a asigura cunostinte de specialitate vaste si
relevante in domeniul evaludrilor clinice comune, de exemplu, in cazul in care expertii individuali selectati renunti la
rolurile si la responsabilititile lor, este adecvat sd se prevadi o perioadd de péstrare a datelor cu caracter personal ale
expertilor individuali care nu sunt selectati sd participe la o evaluare clinicd comuna.

(33) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 si a emis un aviz la 15 julie 2025.

(34) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului mentionat la articolul 33 alineatul
(1) din Regulamentul (UE) 2021/2282,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste norme procedurale detaliate pentru evaludrile clinice comune ale dispozitivelor medicale si
ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro (,dispozitive medicale”) la nivelul Uniunii, in ceea ce priveste:

(@)  cooperarea Grupului de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale instituit in temeiul
articolului 3 din Regulamentul (UE) 2021/2282 (,grupul de coordonare”) si cu Comisia, care actioneaza in calitate
de secretariat al grupului de coordonare (,secretariatul ETM”), cu organismele notificate desemnate in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017745 sau cu Regulamentul (UE) 2017/746 (,organismele notificate”) si cu grupurile de
experti desemnate in conformitate cu articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 (,grupurile de
experti”), sub forma unui schimb de informatii in ceea ce priveste pregitirea si actualizarea evaludrilor clinice
comune;

(b) interactiunile, inclusiv calendarul acestora, cu si intre grupul de coordonare, subgrupurile sale si dezvoltatorii de
tehnologii medicale, pacienti, experti clinici si alti experti relevanti (,experti individuali”) in timpul evaludrilor clinice
comune si al actualizirilor acestora;

() normele procedurale generale privind selectarea si consultarea organizatiilor partilor interesate si a expertilor
individuali in evaludri clinice comune;

(d) formatul si modelele dosarelor cu informatii, date, analize si alte dovezi care trebuie transmise de dezvoltatorii de
tehnologii medicale pentru evaludrile clinice comune;

(e)  formatul si modelele pentru rapoartele privind evaludrile clinice comune si rapoartele de sinteza.

Articolul 2

Transmiterea de informatii dezvoltatorilor de tehnologii medicale cu privire la selectarea dispozitivelor medicale
pentru evaluare clinicd comund

(1) Dupd adoptarea de citre grupul de coordonare a recomandarii mentionate la articolul 7 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/2282, secretariatul ETM intreprinde urmatoarele actiuni:

(@) informeazd dezvoltatorii de tehnologii medicale cu privire la dispozitivele medicale pentru care, in perioada vizati de
recomandare, grupurile de experti relevante au emis un aviz stiintific sau opiniile lor, astfel cum se mentioneazi la
articolul 7 alineatul (1) literele (c) si (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282, indiferent dac grupul de coordonare a
recomandat sau nu si selecteze dispozitivul lor medical pentru evaluare clinici comuna. In cazul in care grupul de
coordonare a recomandat selectarea dispozitivului lor medical pentru evaluare clinici comund, secretariatul ETM
informeazd si dezvoltatorii de tehnologii medicale cu privire la motivele recomandarii respective;

(b)  invitd dezvoltatorii de tehnologii medicale ai dispozitivelor medicale recomandate de grupul de coordonare si fie
selectate pentru evaluare clinicd comund sd transmitd informatiile enumerate la articolul 3 alineatul (1) din prezentul
regulament.
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(2) In cazul in care Comisia, prin decizia ei mentionati la articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282,
selecteazd pentru evaluare clinicd comund dispozitive medicale care nu sunt recomandate a fi selectate de grupul de
coordonare, secretariatul ETM informeazd fird intarziere dezvoltatorii de tehnologii medicale ai dispozitivelor medicale
respective in acest sens si solicitd dezvoltatorilor de tehnologii medicale ai dispozitivelor respective sd transmitd
informatiile enumerate la articolul 3 alineatul (1) din prezentul regulament.

Dezvoltatorii de tehnologii medicale transmit informatiile solicitate in termen de 7 zile de la cel mai tirziu dintre
urmdtoarele evenimente:

(@) acordarea certificatului de conformitate de citre organismul notificat;

(b)  primirea cererii de la secretariatul ETM.

Informatiile mentionate la articolul 3 alineatul (1) din prezentul regulament pot fi furnizate ficand trimitere la inregistrarea
lor in baza de date europeand privind dispozitivele medicale mentionati la articolul 33 din Regulamentul (UE) 2017/745 si
la articolul 30 din Regulamentul (UE) 2017/746 atunci cind informatiile respective sunt deja disponibile in mod
corespunzdtor si integral in baza de date respectiva.

Articolul 3

Transmiterea de informatii de citre dezvoltatorul de tehnologii medicale la certificarea dispozitivului

(1)  Secretariatul ETM invitd dezvoltatorul de tehnologii medicale al unui dispozitiv medical care a fost recomandat de
grupul de coordonare s fie selectat pentru evaluare clinicd comund in recomandarea mentionatd la articolul 7 alineatul (4)
din Regulamentul (UE) 20212282 si transmiti secretariatului ETM urmdtoarele informatii:

(@) certificatul de conformitate mentionat la articolul 56 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau la articolul 51 din
Regulamentul (UE) 2017/746, dupd caz;

(b)  instructiunile de utilizare mentionate in sectiunea 23.4 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 sau in sectiunea
20.4.1 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/746, dupd caz.

(2)  Secretariatul ETM invitd dezvoltatorul de tehnologii medicale s transmitd informatiile enumerate la alineatul (1) in
termen de 7 zile de la cel mai tarziu dintre urmitoarele evenimente:

(@)  acordarea certificatului de conformitate de citre organismul notificat;

(b)  primirea cererii din partea secretariatului ETM mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b).

(3) In cazul in care subgrupul grupului de coordonare privind evaluirile clinice comune (,subgrupul ECC”) considerd
necesar, secretariatul ETM invitd dezvoltatorul de tehnologii medicale sd transmitd alte informatii decat informatiile
enumerate la alineatul (1) necesare pentru elaborarea domeniului de aplicare al evaludrii. Subgrupul ECC precizeazd in
invitatie daci dezvoltatorul de tehnologii medicale este invitat sau nu si transmitd informatiile respective in cadrul unei
reuniuni cu subgrupul ECC sau in scris.

(4) Informatiile mentionate la alineatul (1) pot fi furnizate prin trimitere la inregistrarea lor in baza de date europeand
privind dispozitivele medicale mentionatd la articolul 33 din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 30 din
Regulamentul (UE) 2017/746 atunci cind informatiile respective sunt deja disponibile in mod corespunzdtor si integral in
baza de date respectivi.

Articolul 4

Schimbul de informatii cu organismul notificat

(1) In acelasi timp cu transmiterea informatiilor mentionate la articolul 2 alineatul (1) dezvoltatorului de tehnologii
medicale al dispozitivului medical, secretariatul ETM informeazd organismul notificat responsabil cu evaluarea
conformititii dispozitivului respectiv dacd grupul de coordonare a recomandat sau nu selectarea dispozitivului medical
pentru evaluare clinicd comund. In cazul in care grupul de coordonare a recomandat selectarea dispozitivului medical
pentru evaluare clinicd comund, secretariatul ETM informeaza si organismele notificate cu privire la motivele recomandarii
respective.
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[n acelasi timp cu transmiterea informatiilor mentionate la articolul 2 alineatul (2) dezvoltatorului de tehnologii medicale al
dispozitivului medical, secretariatul ETM informeaza organismul notificat care a acordat certificatul de conformitate cu
privire la selectarea dispozitivului respectiv pentru evaluare clinicd comund.

(2) In ceea ce priveste dispozitivele medicale pe care grupul de coordonare recomandi si fie selectate pentru evaluare
clinicd comund, organismul notificat informeazd secretariatul ETM cu privire la urmdtoarele:

(@)  acordarea certificatului de conformitate dispozitivului;
(b)  refuzarea certificirii dispozitivului;

(c)  retragerea de citre dezvoltatorul de tehnologii medicale a cererii de certificare a dispozitivului.

Organismul notificat transmite informatiile mentionate la primul paragraf in termen de 7 zile de la oricare dintre
urmdtoarele evenimente:

(@) acordarea certificatului de conformitate CE;
(b)  refuzarea certificarii;
(c)  retragerea cererii de certificare;

(d)  primirea informatiilor de la secretariatul ETM mentionate la alineatul (1), in cazul in care, la momentul primirii,
certificatul de conformitate a fost acordat sau refuzat sau dezvoltatorul de tehnologii medicale a retras cererea de
certificare.

(3)  Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care informatiile solicitate sunt deja disponibile in mod corespunzitor si integral
in baza de date europeand privind dispozitivele medicale mentionatd la articolul 33 din Regulamentul (UE) 2017/745 si la
articolul 30 din Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 5

Transmiterea de informatii grupurilor de experti

In acelasi timp cu transmiterea informatiilor mentionate la articolul 2 alineatul (1) dezvoltatorului de tehnologii medicale al
dispozitivului medical, secretariatul ETM informeaz, prin intermediul Agentiei Europene pentru Medicamente, grupul de
experti care a prezentat avizul siu stiintific sau opiniile sale cu privire la recomandarea grupului de coordonare. In cazul in
care grupul de coordonare a recomandat selectarea dispozitivului medical pentru evaluare clinicd comund, secretariatul
ETM informeazd si grupul de experti cu privire la motivele recomandarii respective.

In acelasi timp cu transmiterea informatiilor mentionate la articolul 2 alineatul (2) dezvoltatorului de tehnologii medicale al
dispozitivului medical, secretariatul ETM informeaz, prin intermediul Agentiei Europene pentru Medicamente, grupul de
experti care a prezentat avizul sdu stiintific sau opiniile sale cu privire la selectarea dispozitivului pentru evaluare clinicd
comuna.

Articolul 6

Transmiterea de informatii grupului de coordonare

Secretariatul ETM asigurd faptul ci toate informatiile primite de la dezvoltatorul de tehnologii medicale, de la organismul
notificat, de la expertii individuali si de la statele membre referitoare la evaludrile clinice comune si la actualizirile
evaludrilor clinice comune sunt comunicate grupului de coordonare, subgrupului ECC si evaluatorului si coevaluatorului
pentru evaluare clinicdi comund numiti in temeiul articolului 8 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282
(»evaluatorul si coevaluatorul”), dupd caz, fird intarziere dupd primirea informatiilor respective.
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Articolul 7

Transmiterea de informatii dezvoltatorului de tehnologii medicale despre inceperea procesului de stabilire a
domeniului de aplicare

La numirea de citre subgrupul ECC a unui evaluator si a unui coevaluator, secretariatul ETM informeazd fird intarziere
dezvoltatorul de tehnologii medicale cu privire la inceperea procesului de stabilire a domeniului de aplicare.

Articolul 8

Selectarea expertilor individuali pentru evaluiri clinice comune

(1)  Fard intarziere dupd adoptarea de citre grupul de coordonare a recomanddrii mentionate la articolul 7 alineatul (4)
din Regulamentul (UE) 2021/2282, subgrupul ECC specificd, pentru fiecare dispozitiv medical, urmdtoarele informatii:

(a) afectiunea medicali care se trateazd;
(b) domeniul terapeutic;

(c)  alte cunostinte de specialitate specifice ale expertilor individuali, dac3 sunt necesare pentru efectuarea evaludrii clinice
comune, inclusiv, daci este necesar, cunostintele de specialitate privind tipul de dispozitiv medical care face obiectul
evaludrii.

(2)  Pe baza informatiilor enumerate la alineatul (1), secretariatul ETM identificd expertii individuali care urmeaza si fie
consultati in cursul evaludrii clinice comune si intocmeste o listd a expertilor individuali relevanti, in consultare cu
subgrupul ECC, cu evaluatorul si cu coevaluatorul. La intocmirea listei, secretariatul ETM poate consulta una sau mai multe
dintre urmdtoarele surse de informatii:

(@)  membrii retelei partilor interesate instituitd in temeiul articolului 29 din Regulamentul (UE) 2021/2282;

(b) retelele europene de referintd pentru bolile rare si complexe si grupurile europene de sustinere a pacientilor
aferente lor;

(c)  portalul vizand bolile rare si medicamentele orfane;

(d)  punctele nationale de contact desemnate in conformitate cu articolul 83 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului ();

()  Agentia Europeand pentru Medicamente.

(3) In cazul in care in urma consultdrii surselor mentionate la alineatul (2) nu a rezultat un numdr suficient de experti
individuali relevanti, secretariatul ETM poate consulta urmdtoarele surse pentru intocmirea unei liste de experti individuali:

(a)  alte baze de date sau registre decit cele mentionate la alineatul (2);
(b)  membrii grupului de coordonare si ai subgrupurilor acestuia;

(c)  agentiile §i organizatiile relevante ale Uniunii si internationale.

(4) Dupd ce Comisia a evaluat, in conformitate cu normele previzute la articolul 5 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) 2021/2282 si la articolul 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2745, interesele declarate ale expertilor
individuali din lista intocmitd de secretariatul ETM in conformitate cu alineatele (1), (2) si (3) de la prezentul articol,
secretariatul ETM transmite subgrupului ECC o listd a expertilor individuali disponibili.

(5)  Subgrupul ECC efectueazd selectia finald a expertilor individuali care urmeazi si fie consultati in cursul evaludrii
clinice comune din lista expertilor individuali pusi la dispozitie de secretariatul ETM in conformitate cu alineatul (4). La
efectuarea selectiei finale, subgrupul ECC acordi prioritate expertilor individuali care au cunostinte de specialitate pentru
mai multe state membre in ceea ce priveste afectiunea medicald, domeniul terapeutic sau tipul de tehnologie medicald care
face obiectul evaludrii clinice comune.

() Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2014/536/0j).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

RO JO L, 20.10.2025

Articolul 9

Obligatiile expertilor individuali privind secretul profesional

Secretariatul ETM asigurd faptul ¢i numai expertii individuali care au semnat un acord de confidentialitate sunt implicati in
evaludri clinice comune ale dispozitivelor medicale.

Articolul 10

Consultarea organizatiilor pirtilor interesate in cursul evaluirilor clinice comune

In etape si intervale de timp specifice din cursul evaludrii clinice comune pe care subgrupul ECC le considerd adecvate,
acesta poate oferi organizatiilor pacientilor, organizatiilor profesionistilor din domeniul sinatitii sau societdtilor clinice si
academice, prin intermediul membrilor retelei partilor interesate instituite in temeiul articolului 29 din Regulamentul
(UE) 2021/2282, posibilitatea de a transmite contributii cu privire la oricare dintre urmdtoarele aspecte:

(@)  afectiunea medicalg;
(b)  domeniul terapeutic;
(c)  dispozitivul medical care face obiectul evaludrii;
(d)  tehnologii medicale utilizate drept comparator;

(¢)  alte domenii relevante pentru evaluarea clinicd comund a dispozitivului medical.

Contributiile mentionate la primul paragraf se solicitd si se transmit prin intermediul secretariatului ETM.

Articolul 11

Propunerea de domeniu de aplicare al evaludrii

(1)  Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregiteste o propunere de domeniu de aplicare al evaludrii cu un set de
parametri pentru evaluarea clinicd comund in ceea ce priveste populatia de pacienti, interventia, comparatorii si efectele
clinice, tinand seama de informatiile primite in temeiul articolului 3.

Atunci cind elaboreazd propunerea privind domeniul de aplicare al evaludrii, evaluatorul si coevaluatorul consultd
documentul care contine concluzia consultdrii stiintifice, in cazul in care dispozitivul medical a ficut obiectul consultarii
stiintifice comune efectuate in temeiul articolelor 16-21 din Regulamentul (UE) 2021/2282. Secretariatul ETM pune
respectivul document la dispozitia intregului subgrup ECC.

Atunci cand elaboreazd propunerea privind domeniul de aplicare al evaludrii, evaluatorul §i coevaluatorul trebuie si aibd
acces la avizul stiintific relevant sau la opiniile grupului de experti care au fost comunicate secretariatului ETM in temeiul
articolului 3 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2699. Secretariatul ETM pune avizul respectiv
sau opiniile respective la dispozitia intregului subgrup ECC.

In orice moment pe parcursul pregitirii propunerii privind domeniul de aplicare al evalurii, evaluatorul si coevaluatorul
pot solicita, prin intermediul secretariatului ETM, contributii cu privire la domeniul de aplicare al evaludrii din partea
expertilor individuali selectati in conformitate cu articolul 8. Secretariatul ETM pune respectivele contributii la dispozitia
intregului subgrup ECC.

(2)  Secretariatul ETM transmite membrilor subgrupului ECC propunerea de domeniu de aplicare al evaludrii. Pe baza
contributiilor primite din partea subgrupului ECC, evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregiteste o propunere
consolidatd de domeniu de aplicare al evaludrii care sa reflecteze nevoile statelor membre.

(3) Dupi pregitirea de citre evaluator, cu sprijinul coevaluatorului, a propunerii consolidate de domeniu de aplicare al
evaludrii, secretariatul ETM transmite propunerea respectiva expertilor individuali selectati in conformitate cu articolul 8 si
le oferd posibilitatea de a transmite contributii.
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Articolul 12

Finalizarea domeniului de aplicare al evaludrii

(1)  Subgrupul ECC discutd propunerea consolidatd de domeniu de aplicare al evaludrii mentionatd la articolul 11
alineatul (2), precum si contributiile expertilor individuali mentionate la articolul 11 alineatul (3), in cadrul unei reuniuni
de consolidare a domeniului de aplicare al evaludrii. Subgrupul ECC, prin intermediul secretariatului ETM, poate invita
experti individuali s3 transmitd contributiile lor in cadrul unei parti dedicate a reuniunii de consolidare a domeniului de
aplicare al evaludrii.

(2)  Subgrupul ECC finalizeazd domeniul de aplicare al evaludrii in termen de cel mult 60 de zile de la primirea
informatiilor enumerate la articolul 3 alineatul (1) sau in termen de 10 zile de la adoptarea deciziei Comisiei mentionati la
articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282 de selectare a dispozitivului medical respectiv pentru evaluare
clinicd comuni, oricare dintre termene survine mai tarziu.

(3)  Secretariatul ETM transmite domeniul de aplicare al evaludrii finalizat de subgrupul ECC dezvoltatorului de
tehnologii medicale in prima solicitare a Comisiei mentionatd la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2021/2282.

Articolul 13

Reuniunea de explicare a domeniului de aplicare al evaludrii

La cererea dezvoltatorului de tehnologii medicale, secretariatul ETM invitd dezvoltatorul de tehnologii medicale la o
reuniune cu subgrupul ECC vizdnd explicarea domeniului de aplicare al evaludrii. Reuniunea trebuie si se desfisoare in
termen de cel mult 20 de zile de la data la care subgrupul ECC finalizeazd domeniul de aplicare al evaludrii.

Articolul 14

Dosarul si datele suplimentare pentru evaluarea clinici comuni care trebuie transmise de dezvoltatorul
tehnologii medicale

(1)  Dezvoltatorul de tehnologii medicale transmite secretariatului ETM dosarul privind evaluarea clinici comuni a
dispozitivului medical, solicitat de Comisie in prima sa cerere mentionatd la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2021/2282, in format digital. Dezvoltatorul de tehnologii medicale transmite pentru evaluarea clinicdi comund a
dispozitivului medical si pentru actualizarea ei dosarul, precum si orice informatii, date, analize si alte dovezi suplimentare,
in conformitate cu modelul previzut in anexa I pentru dispozitivele medicale si in anexa II pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro.

(2)  Termenul pentru transmiterea dosarului mentionat la alineatul (1) este de 100 de zile de la data notificarii primei
cereri cdtre dezvoltatorul de tehnologii medicale.

(3) In cazuri justificate, cu acordul evaluatorului si al coevaluatorului, secretariatul ETM poate amana termenul
mentionat la alineatul (2) cu maximum 30 de zile.

(4)  Dezvoltatorul de tehnologii medicale transmite dezvoltatorului de tehnologii medicale informatiile, datele, analizele si
alte dovezi care lipsesc, indicate in a doua cerere a Comisiei mentionatd la articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) 2021/2282, in termen de 15 zile de la data notificarii celei de a doua cereri a Comisiei. Totusi, termenul respectiv este
de 7 zile in cazul in care lipsesc doar informatii minore.

(5) In cazul in care evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, in orice moment pe parcursul pregitirii proiectelor de
evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd, considerd, in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2021/2282, cd sunt necesare specificatii sau clarificdri suplimentare sau informatii, date, analize sau alte dovezi
suplimentare, secretariatul ETM solicitd dezvoltatorului de tehnologii medicale si transmitd astfel de informatii, date,
analize sau alte dovezi pand la termenul stabilit de evaluator si de coevaluator, in functie de natura informatiilor solicitate.
Termenul respectiv este de minimum 7 zile si de maximum 30 de zile de la data notificarii cererii citre dezvoltatorul de
tehnologii medicale.
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(6)  In cazul in care grupul de coordonare decide s reinitieze o evaluare clinici comun in temeiul articolului 10 alineatul
(7) din Regulamentul (UE) 2021/2282, dezvoltatorul de tehnologii medicale transmite, la cererea secretariatului ETM,
actualiziri ale informatiilor, datelor, analizelor si ale altor dovezi transmise anterior in temeiul articolului 10 alineatul (8)
din Regulamentul (UE) 2021/2282 péand la termenul stabilit de evaluator §i de coevaluator, in functie de natura
informatiilor, a datelor, a analizelor sau a altor dovezi solicitate. Termenul respectiv este de minimum 7 zile si de
maximum 30 de zile de la data notificrii cererii citre dezvoltatorul de tehnologii medicale.

(7) De indatd ce secretariatul ETM primeste dosarul si datele suplimentare transmise de dezvoltatorul de tehnologii
medicale in conformitate cu alineatele (1), (4), (5) si (6), el pune dosarul si datele respective la dispozitia evaluatorului, a
coevaluatorului §i a subgrupului ECC in acelasi timp.

Articolul 15

Confirmarea de citre Comisie a dosarului privind o evaluare clinici comuni

In termen de 15 zile lucrdtoare de la data la care dezvoltatorul de tehnologii medicale a transmis dosarul si, dupi caz, in
consultare cu evaluatorul si cu coevaluatorul, Comisia confirmi, pe baza informatiilor disponibile la momentul respectiv,
dacd dosarul privind o evaluare clinici comund a unui dispozitiv medical indeplineste sau nu cerintele previzute la
articolul 9 alineatele (2), (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

Articolul 16

Proiectele de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezi

(1)  Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregiteste proiectul de raport privind evaluarea clinici comuni utilizand
modelul previzut in anexa IIl pentru dispozitive medicale si modelul previzut in anexa IV pentru dispozitivele medicale in
vitro, precum si raportul de sinteza utilizind modelul previzut in anexa V. In orice moment pe parcursul pregitirii
proiectelor de evaludri clinice comune §i de rapoarte de sintezd, evaluatorul §i coevaluatorul, prin intermediul
secretariatului ETM, poate solicita contributii din partea expertilor individuali selectati in conformitate cu articolul 8.
Secretariatul ETM pune respectivele contributii la dispozitia intregului subgrup ECC, firi intarziere.

(2)  Secretariatul ETM transmite subgrupului ECC proiectele de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd
intocmite de evaluator, cu sprijinul coevaluatorului, pentru formularea de observatii, fard intarziere. Dupd examinarea
observatiilor din partea membrilor subgrupului ECC si a oricdror contributii din partea expertilor individuali mentionati la
alineatul (1), evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregiteste proiectele revizuite de evaluare clinici comund si de
rapoarte de sintezi.

(3)  Secretariatul ETM partajeazd proiectele revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd cu expertii
individuali selectati in conformitate cu articolul 8 si le oferd posibilitatea de a transmite contributii cu privire la proiectele
revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza.

(4)  Secretariatul ETM transmite dezvoltatorului de tehnologii medicale proiectele revizuite de evaluiri clinice comune si
de rapoarte de sintezd. Dezvoltatorul de tehnologii medicale indicd orice inexactitdti pur tehnice sau factuale si orice
informatii pe care le considerd confidentiale in termen de 7 zile de la data la care a primit proiectele revizuite de evaludri
clinice comune si de rapoarte de sintezi. Dezvoltatorul de tehnologii medicale demonstreaza caracterul sensibil din punct
de vedere comercial al informatiilor pe care le considerd confidentiale.

(5) In cazul in care dezvoltatorul de tehnologii medicale transmite noi date clinice din proprie initiativd, astfel cum se
prevede la articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2021/2282, subgrupul ECC depune toate eforturile pentru ca
noile date clinice s fie luate in considerare in raportul privind evaluarea clinici comun. In cazul in care noile date clinice
sunt primite la cel mult 60 de zile de la confirmarea de citre Comisie a faptului cd dosarul indeplineste ceringele previzute
la articolul 9 alineatele (2), (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282, subgrupul ECC asiguri faptul cd noile date clinice
sunt luate in considerare in raportul privind evaluarea clinici comuna.
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Articolul 17

Finalizarea proiectelor revizuite de evaluiri clinice comune si de rapoarte de sinteza

(1)  Subgrupul ECC discutd, in cadrul unei reuniuni, proiectele revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de
sintezd, precum si contributiile transmise in temeiul articolului 16 alineatele (3) si (4). Subgrupul ECC, prin intermediul
secretariatului ETM, poate invita experti individuali intr-o parte dedicatd a reuniunii in care se discutd proiectele de raport
revizuite relevante.

(2)  Subgrupul ECC finalizeazd proiectele revizuite de evaluare clinici comuni si de rapoarte de sintezd in termen de 165
de zile de la confirmarea de citre Comisie a faptului cd dosarul indeplineste cerintele prevazute la articolul 9 alineatele (2),
(3) si (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282. Subgrupul ECC transmite spre aprobare grupului de coordonare proiectele
revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza.

(3) In cazul in care grupul de coordonare reinitiazd o evaluare clinici comund in temeiul articolului 10 alineatul (7) din
Regulamentul (UE) 2021/2282, subgrupul ECC finalizeaza proiectele revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de
sintezd in termen de 165 de zile de la data reinitierii evaludrii clinice comune si le transmite grupului de coordonare spre
aprobare.

(4)  In cazul in care grupul de coordonare initiazd o actualizare a unei evaluri clinice comune in temeiul articolului 14
din Regulamentul (UE) 2021/2282 si dacd nu este necesard nicio actualizare a domeniului de aplicare al evaludrii,
subgrupul ECC finalizeazd proiectele revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd in termen de 165 de zile
de la confirmarea de citre Comisie a faptului cd dosarul indeplineste cerintele previzute la articolul 9 alineatele (2), (3) si (4)
din Regulamentul (UE) 2021/2282. Subgrupul ECC transmite spre aprobare grupului de coordonare proiectele revizuite si
actualizate de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza.

In cazul in care grupul de coordonare initiazi o actualizare a unei evaludri clinice comune in temeiul articolului 14 din
Regulamentul (UE) 2021/2282 si dacd este necesard o actualizare a domeniului de aplicare al evaludrii, subgrupul ECC
finalizeazd proiectele revizuite si actualizate de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd in termen de 345 de zile
de la data la care grupul de coordonare a initiat actualizarea evaludrii clinice comune. Subgrupul ECC transmite spre
aprobare grupului de coordonare proiectele revizuite si actualizate de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza.

(5)  Grupul de coordonare aprobd proiectele revizuite de evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd in termen de
30 de zile de la primirea lor, in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

Articolul 18

Reinitierea evaluirilor clinice comune

(1) In cazul in care evaluarea clinici comund a fost opritd in temeiul articolului 10 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2021/2282 i in cazul in care, in termen de cel mult cinci luni de la termenul de transmitere previzut in prima cerere
a Comisiei mentionatd la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2021/2282, un stat membru partajeazd, prin
intermediul platformei informatice ETM, informatii, date, analize si alte dovezi care au ficut parte din prima cerere a
Comisiei, Comisia evalueazd dacd, pe baza informatiilor disponibile, sunt indeplinite cerintele previzute la articolul 9
alineatele (2), (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

(2) Comisia transmite rezultatele evaluirii mentionate la alineatul (1) in termen de 10 zile lucrdtoare de la data la care
statul membru a partajat datele mentionate la alineatul (1) si, dupd caz, in consultare cu evaluatorul si cu coevaluatorul.
Secretariatul ETM informeazd grupul de coordonare si dezvoltatorul de tehnologii medicale cu privire la rezultatele
evaludrii efectuate de Comisie.

(3) In cazul in care grupul de coordonare decide si reinitieze o evaluare clinici comund in temeiul articolului 10
alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2021/2282, se aplici articolul 16 si articolul 17 alineatele (1), (3) si (5) din prezentul
regulament.

(4)  Secretariatul ETM informeazd dezvoltatorul de tehnologii medicale cu privire la reinitierea unei evaludri clinice
comune.
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Articolul 19

Actualizirile evaludrilor clinice comune

(1)  In cazul in care, in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2021/2282, raportul privind evaluarea
clinicdi comund precizeazd necesitatea unei actualizdri si a disponibilititii unor dovezi suplimentare pentru o evaluare
suplimentard, dezvoltatorul in cauzd de tehnologii medicale informeazd grupul de coordonare cu privire la dovezile
respective.

(2) Dezvoltatorul de tehnologii medicale poate, in plus, sd transmitd grupului de coordonare, din proprie initiativa,
informatii, date, analize si alte dovezi noi si relevante in cazurile in care raportul privind evaluarea clinicd comund nu a
specificat necesitatea unei actualizri. Pe baza acestor informatii, date, analize si dovezi, grupul de coordonare poate decide
sd includd o actualizare a evaludrii clinice comune in programul siu anual de lucru.

(3)  Secretariatul ETM informeazd dezvoltatorul de tehnologii medicale cu privire la decizia grupului de coordonare de
includere a actualizdrii evaludrii clinice comune in programul anual de lucru al grupului de coordonare.

(4) Dacd este posibil, subgrupul ECC numeste acelasi evaluator si acelasi coevaluator pentru a efectua actualizarea
evaludrii clinice comune ca evaluatorii din evaluarea clinicd comun3 initiald si implicd in actualizare expertii individuali
cdrora li s-a solicitat sd transmitd informatii pentru evaluarea clinicd comund initiald. La numirea de citre subgrupul ECC a
evaluatorului si a coevaluatorului pentru a efectua actualizarea, secretariatul ETM informeaza dezvoltatorul de tehnologii
medicale cu privire la initierea unei actualizdri a evaludrii clinice comune.

(5)  Subgrupul ECC decide daci este necesard sau nu o actualizare a domeniului de aplicare al evaludrii. In cazul in care
subgrupul ECC concluzioneazd cd nu este necesard o actualizare a domeniului de aplicare al evaludrii, secretariatul ETM
informeazd dezvoltatorul de tehnologii medicale cu privire la domeniul de aplicare mentinut al evaludrii i solicitd
transmiterea dosarului actualizat pentru evaluarea clinicd comund a dispozitivului medical. Solicitarii respective i se aplici
termenele mentionate la articolul 14 alineatul (6). Articolul 15 se aplicd confirmirii de citre Comisie a modificirilor
necesare. Articolul 16 si articolul 17 alineatele (1), (4) si (5) se aplicd pregdtirii si finalizarii proiectelor actualizate de
evaludri clinice comune si de rapoarte de sintezd.

(6)  In cazul in care subgrupul ECC ajunge la concluzia ci este necesard o actualizare a domeniului de aplicare al evaluirii,
secretariatul ETM partajeazd domeniul de aplicare initial al evaludrii in scopul colectdrii informatiilor privind nevoilor
statelor membre. Pe baza contributiilor primite din partea statelor membre, evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului,
pregiteste o propunere actualizatd de domeniu de aplicare al evaludrii care si reflecteze nevoile statelor membre.
Articolul 11 alineatele (2) si (3) si articolul 12 alineatul (1) se aplici contributiilor la propunerea actualizatd de domeniu de
aplicare al evaludrii, cu modificirile necesare. Subgrupul ECC finalizeazd domeniul actualizat de aplicare al evaludrii in
termen de 60 de zile de la initierea actualizdrii.

(7) In cazul in care domeniul de aplicare al evaludrii este actualizat, secretariatul ETM informeaza dezvoltatorul de
tehnologii medicale cu privire la domeniul actualizat de aplicare al evaludrii si solicitd transmiterea dosarului actualizat
pentru evaluarea clinicd comund a dispozitivului medical. Articolul 14 alineatele (1)-(5) si (7) si articolul 15 se aplicd
transmiterii dosarului actualizat pentru evaluarea clinici comund si confirmdrii lui de citre Comisie, cu modificarile
necesare.

(8)  In cazul in care raportul de evaluare este actualizat si daci Comisia confirmi ci sunt indeplinite cerintele previzute la
articolul 9 alineatele (2), (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2021/2282, evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregiteste
proiecte actualizate de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza. Articolul 16 si articolul 17 alineatele (1), (4) si (5)
se aplicd pregatirii si finalizarii proiectelor actualizate de evaludri clinice comune si de rapoarte de sinteza, cu modificarile
necesare.

(9)  Atunci cind decide dacd este necesard o actualizare a domeniului de aplicare al evaludrii in temeiul alineatului (5) din
prezentul articol, subgrupul ECC consultd documentul continand concluzia consultdrii stiintifice, in cazul in care
dispozitivul medical a ficut obiectul consultdrii stiintifice comune realizate in temeiul articolelor 16-21 din Regulamentul
(UE) 2021/2282. Secretariatul ETM pune respectivul document la dispozitia subgrupului ECC.
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Articolul 20

Corespondenta din cursul evaluirilor clinice comune

Orice documentatie mentionatd in Regulamentul (UE) 20212282 si in prezentul regulament se transmite, in format digital,
la si intre grupul de coordonare, subgrupul ECC, secretariatul ETM, dezvoltatorul de tehnologii medicale si expertii
individuali in cursul evaludrilor clinice comune si al actualizirilor evaludrilor clinice comune prin intermediul platformei
informatice ETM.

Articolul 21

Cereri de confidentialitate

(1) Comisia publicd evaludrile clinice comune si rapoartele de sintezd mentionate la articolul 12 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/2282, impreund cu alte documente mentionate la articolul sdu 30 alineatul (3) literele (d) si (i),
dupi ce a luat in considerare opiniile subgrupului ECC cu privire la caracterul sensibil din punct de vedere comercial al
informatiilor continute in documentatia respectivd, pe care dezvoltatorul de tehnologii medicale a solicitat si fie tratate ca
fiind confidentiale.

(2) Inainte de publicarea documentatiei mentionate la alineatul (1), Comisia pune la dispozitia dezvoltatorului de
tehnologii medicale lista informatiilor pe care le considerd neconfidentiale, dupa ce a evaluat justificarea pusi la dispozitie
de dezvoltatorul de tehnologii medicale si a luat in considerare opiniile subgrupului ECC. Ea informeazd dezvoltatorul de
tehnologii medicale cu privire la dreptul de a contesta refuzul de a oculta respectivele informatii.

Articolul 22

Prelucrarea datelor cu caracter personal

(1) Comisia este operatorul prelucrdrii datelor cu caracter personal colectate in scopul efectudrii evaludrilor clinice
comune ale dispozitivelor medicale si al actualizdrilor lor in temeiul prezentului regulament.

(2)  Categoriile de date cu caracter personal necesare in scopul mentionat la alineatul (1) sunt urmatoarele:
(@) identitatea, adresa de e-mail si afilierea reprezentantilor desemnati in grupul de coordonare si in subgrupul ECG;
(b) identitatea si adresa de e-mail ale expertilor individuali in oricare dintre urmatoarele cazuri:

1. sunt identificati ca fiind relevanti pentru evaluarea clinici comund sau pentru actualizarea acesteia;

2. sunt selectati pentru a fi consultati in cadrul unei evaludri clinice comune sau al actualizirii acesteia;

3. sunt consultati in cadrul unei evaludri clinice comune sau al actualizdrii acesteia;

(c) identitatea, adresa de e-mail si afilierea reprezentantilor dezvoltatorilor de tehnologii medicale ai dispozitivelor
medicale;

(d)  identitatea, adresa de e-mail si afilierea reprezentantilor membrilor retelei partilor interesate instituite in temeiul
articolului 29 din Regulamentul (UE) 2021/2282.

(3)  Reprezentantii numiti in cadrul grupului de coordonare si al subgrupului ECC au acces numai la partile sistemului
securizat al platformei informatice ETM care sunt relevante pentru indeplinirea sarcinilor incredintate lor. Reprezentantii
pot colabora, prin intermediul platformei informatice ETM, cu alti reprezentanti numiti in grupul de coordonare sau in
subgrupul ECC din care fac parte, in scopul efectudrii de evaludri clinice comune ale dispozitivelor medicale si de
actualizdri ale lor.
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(4) Datele cu caracter personal ale pacientilor implicati in evaludrile clinice comune si actualizarile acestora nu se publica.
(5) Comisia pastreazd datele cu caracter personal mentionate la alineatul (2) doar atit timp cat este necesar in scopul
mentionat la alineatul (1) si nu mai mult de 15 ani de la data la care persoana vizatd nu mai participa la evaludri clinice
comune. Comisia revizuieste o datd la 2 ani necesitatea stocdrii datelor cu caracter personal.

Comisia pastreazd datele cu caracter personal ale expertilor individuali care nu sunt selectati si participe la o evaluare

clinicd comund numai atat timp cit este necesar pentru a asigura cunostinte de specialitate vaste si relevante in domeniul
evaludrilor clinice comune si nu mai mult de 3 ani de la data la care Comisia a primit aceste date.

Articolul 23

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 octombrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

MODEL PENTRU DOSARUL EVALUARII CLINICE COMUNE A UNUI DISPOZITIV MEDICAL

Transmiterea de informatii, date, analize si alte dovezi in dosar trebuie si respecte standardele internationale privind
medicina bazatd pe dovezi. Dezvoltatorul de tehnologii medicale trebuie si consulte, dacd sunt disponibile, orientirile
metodologice adoptate de Grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale (,grupul de
coordonare”) in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282, dupa caz, si sd descrie si sd
justifice orice abatere de la orientdrile respective. Informatiile solicitate in modelul de dosar se redau intr-un format clar, de

preferint sub formd de tabel, atunci cand este posibil.

Istoricul reviziilor

Randurile inutile se elimind. Dacd este necesar, se pot adduga randuri.

Versiunea Documentul Referinta juridica tran]z;:;erii Dact;::rclgir;;ede
V0.1 Dosarul initial Articolul 10 alineatul (2) din
Regulamentul
(UE) 2021/2282
vo.2 (Dosar actualizat in urma | Articolul 10 alineatul (5) din
celei de a doua cereri a Regulamentul
Comisiei) (UE) 2021/2282
V0.3 (Dosar actualizat in urma | Articolul 11 alineatul (2) din N/A
cererii evaluatorilor de Regulamentul
specificatii, clarificiri sau | (UE) 2021/2282
informatii suplimentare)
vo0.4 (Dosar actualizat in urma | Articolul 10 alineatul (8) din N/A
reinitierii unei ECC) Regulamentul
(UE) 2021/2282
vo0.5 (Dosar cu indicatiile DTM | Articolul 11 alineatul (5) din N/A
si justificarea informatiilor | Regulamentul
confidentiale) (UE) 2021/2282
V1.0 Dosar destinat publicarii Articolul 21 din N/A
(fard informatii Regulamentul de punere in
confidentiale) aplicare (UE) 2025/2086
V1.0.1 (Dosar actualizat in cazul Articolul 19 alineatul (1) din NJ/A
in care raportul privind Regulamentul de punere in
evaluarea clinicd comund | aplicare (UE) 2025/2086
precizeaza necesitatea unei
actualizdri si devin
disponibile dovezi
suplimentare pentru o
evaluare suplimentard)
Vv1.0.2 (Dosar actualizat transmis | Articolul 19 alineatul (2) din N/A
la initiativa DTM in cazul | Regulamentul de punere in
in care devin disponibile aplicare (UE) 2025/2086
dovezi suplimentare
pentru o evaluare
suplimentara)
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Versiunea Documentul Referinta juridicd Data Data verlﬁca.rl.l de
transmiteri cdtre Comisie
V1.0.3 (Dosar actualizat in urma | Articolul 19 alineatul (5) din
initierii unei actualizdri a Regulamentul de punere in
unei ECC — nu este aplicare (UE) 2025/2086
necesard actualizarea
domeniului de aplicare al
evaludrii)
V1.0.4 (Dosar actualizat in urma | Articolul 19 alineatul (6) din
initierii unei actualizdri a Regulamentul de punere in
unei ECC — este necesard aplicare (UE) 2025/2086
actualizarea domeniului de
aplicare al evaludrii)
V1.0.5 (Dosar actualizat in urma | Articolul 11 alineatul (5) din N/A
initierii unei actualizdri a Regulamentul
unei ECC cu indicatiile (UE) 2021/2282
DTM si justificarea
informatiilor
confidentiale)
v2.0 [Dosar destinat publicdrii | Articolul 21 din N/A

in urma finalizarii unei
actualizari a unei ECC (fard
informatii confidentiale)]

Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2025/2086

Lista abrevierilor

Urmdtoarea listd prezintd sugestii de abrevieri. Ea poate fi adaptatd dosarului. Dacd este necesar, se pot adduga randuri

suplimentare.
Abreviere Semnificatie

REC Raport de evaluare clinicd mentionat la articolul 61 alineatul (12) din Regulamentul
(UE) 2017745 si partea A din anexa XIV la Regulamentul (UE) 2017/745

PIC Planul de investigatie clinicd mentionat in capitolul I punctul 3 din anexa XV la
Regulamentul (UE) 2017745

RIC Raport privind investigatia clinicd mentionat in capitolul Il punctul 7 din anexa XV la
Regulamentul (UE) 2017/745

SEE Spatiul Economic European

ETM Evaluarea unei tehnologii medicale

DTM Dezvoltator de tehnologii medicale

ECC Evaluare clinicd comund

CSC Consultare stiintificd comund

DM Dispozitiv medical

MCUIP Monitorizare clinici ulterioard introducerii pe piatd

PICE Un set de parametri pentru evaluarea clinicd comund in ceea ce priveste: Populatia de

pacienti — Interventia (interventiile) — Comparatorul (comparatorii) — Efectele clinice
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Cuprins

Lista tabelelor

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Prezentare generald

Informatii despre dispozitivul medical care face obiectul evaludrii (,dispozitivul medical”) si despre DTM

Aceastd sectiune trebuie sd contini:
(@)  denumirea comerciald a dispozitivului medical;

(b)  denumirea comerciald si adresa permanentd a DTM care transmite dosarul pentru ECC. In cazul in care
producdtorul cdruia i-a fost eliberat certificatul de conformitate pentru dispozitivul medical este diferit de
DTM care transmite dosarul, se specificd denumirea comerciald si adresa atét ale producitorului, cat si ale DTM.

Evaludri anterioare in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 [punctul 1 litera (e) din anexa II la Regulamentul
(UE) 2021/2282]

In aceastd sectiune trebuie si se indice dacd dispozitivul medical a ficut sau nu obiectul unei evaludri anterioare in
temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 pentru aceeasi indicatie medicald sau pentru o alti indicatie medicald. in
cazul in care rdspunsul este pozitiv, sectiunea trebuie si contind indicatia medicald, data si referinta raportului
anterior privind ECC.

Rezumat de lucru [punctul 1 literele (j)-(m) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282]

Aceastd sectiune trebuie sd contind un rezumat de lucru concis al dosarului, concentrandu-se asupra domeniului de
aplicare al evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282 si
partajat cu DTM 1In prima cerere a Comisiei mentionatd la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2021/2282 (,domeniul de aplicare al evaludrii”). Rezumatul de lucru trebuie sd includa:

(@) identificarea oricdrui (oricdror) PICE pentru care nu au fost transmise date;

(b) un rezumat al datelor analizate (de exemplu, masuri ale eficacitdtii cu precizie statisticd pentru fiecare efect
clinic) in ceea ce priveste domeniul de aplicare al evaludrii, indicAnd dacd rezultatele s-au bazat sau nu pe
dovezi directe sau indirecte. Datele se furnizeaza separat pentru fiecare PICE;

(c)  gradul de certitudine in ceea ce priveste PICE.
Context

Caracterizarea afectiunii medicale care se urmdreste a fi tratatd, prevenitd sau diagnosticatd [punctul 1 litera (h) din
anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282]

2.1.1.Prezentare generald a afectiunii medicale

In aceastd sectiune trebuie:

(@)  si se descrie afectiunea medicald pe care dispozitivul medical urmdreste si o trateze, monitorizeze, usureze,
compenseze, prevind sau diagnosticheze, inclusiv criteriile de diagnosticare, daci sunt disponibile, utilizand un
cod standardizat, cum ar fi codul din Clasificarea statisticd internationald a bolilor i a problemelor de sinitate
inrudite (,ICD — International Classification of Diseases”) sau codul din Manualul de diagnostic si clasificare
statisticd a tulburdrilor mintale (,DSM — Diagnostic and Statistical Manual”) si versiunea codului;

(b)  dacd este relevant, si descrie principalele stadii si/sau subtipuri ale afectiunii medicale;

(c)  sdincludi orice factori de prognostic care ar putea afecta evolutia bolii sau a afectiunii medicale si prognosticul
afectiunii medicale fird noul tratament;

(d) s prezinte o estimare a celei mai recente prevalente sifsau incidente a afectiunii medicale in statele SEE i, dacd
este relevant, si descrie orice diferente profunde intre aceste state SEE;
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(¢)  sd descrie simptomele si impactul afectiunii medicale asupra pacientilor, inclusiv aspecte precum durerea,
handicapul, problemele psihosociale si alti factori determinanti ai morbiditatii si calitdtii vietii din perspectiva
pacientului;

(f)  pentru afectiunile medicale care au ca rezultat un handicap sifsau o nevoie de ingrijitor familial, precum si
pentru tratamentele care conduc la schimbari organizationale majore ale sistemului de sindtate (de exemplu,
din cauza constringerilor de fabricare) sau la proceduri asociate majore: si descrie pe scurt impactul
organizational si societal al afectiunii medicale si al tratamentului acesteia, oferind un context sumar pentru
interpretarea efectelor clinice.

Pentru afirmatii se furnizeazi referinte. Textele integrale ale referintelor se redau in apendicele D.1.

2.1.2.Caracterizarea populatiei de pacienti-tintd

In cazul in care populatia-tintd este mai specificd decit cea generald aferentd afectiunii medicale, in aceastd sectiune
trebuie:

(@)  sd se precizeze si sd se descrie populatia (populatiile) implicitd (implicite) de pacienti-tintd pentru indicatia
(indicatiile) in cauzd, in conformitate cu scopul preconizat specificat in certificatul produsului si in rezumatul
datelor privind siguranta si performanta clinici a dispozitivului (daci este relevant);

(b)  sd se descrie si sd se justifice pozitia propusd a populatiei (populatiilor) de pacienti-tintd in parcursul terapeutic
al pacientilor;

(c)  dacd este relevant, si se ia in considerare sexul, varsta si alte caracteristici specifice;

(d)  si se descrie orice subpopulatii de pacienti, inclusiv criteriile de identificare a acestora, daci sunt definite in
mod specific in domeniul de aplicare al evaludrii, precum si alte subpopulatii de pacienti, dacd este cazul;

(¢)  sdse descrie evolutia naturald a afectiunii medicale (per subpopulatie de pacienti, daci este cazul).

Pentru afirmatii se furnizeazi referinte. Textele integrale ale referintelor se redau in apendicele D.1.

2.1.3.Managementul clinic al afectiunii medicale

In aceasti sectiune trebuie:

(@)  sd se descrie parcursul terapeutic pentru afectiunea medicald pe care dispozitivul medical este preconizat s o
trateze, monitorizeze, usureze, compenseze, prevind sau diagnosticheze dacd este relevant, pentru diferitele
stadii sifsau subtipuri ale bolii sau ale afectiunii medicale sau subpopulatii de pacienti, cu diagrame ale
parcursului sau parcursurilor terapeutice care sd includd comparator sau comparatori;

(b)  in cazul in care parcursurile terapeutice variaza substantial intre statele SEE, si se descrie pe scurt aceste variatii;

(c)  si seincludd o listd a ghidurilor clinice relevante la nivel european, de exemplu, elaborate de asociatiile sau
societdtile medicale europene, dacd sunt disponibile.

Pentru afirmatii se furnizeazi referinte. Textele integrale ale referintelor se redau in apendicele D.1.

2.2. Caracterizarea dispozitivului medical [punctul 1 litera (i) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282]

2.2.1. Caracteristicile dispozitivului medical

Aceastd sectiune trebuie sd se descrie caracteristicile dispozitivului medical si, in particular, si se raporteze
urmadtoarele informatii:

(@  modelul (modelele) dispozitivului medical, inclusiv descrierea diferitelor referinte/numere de referinti/versiuni
de software;

(b) TUD-ID-ul(-urile) de bazd mentionat(e) in certificatul de conformitate in vigoare;
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(c) clasa de risc a dispozitivului medical;

(d)  descrierea din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) (') (nivelul cel mai granular, dacd
este relevant);

(e)  scopul propus;

(f)  scurtd descriere a dispozitivului medical, inclusiv a componentelor sale;
(@ modul (modurile) de actiune;

(h) frecventa si durata utilizarii;

(i)  durata declaratd de viatd a dispozitivului;

()  atunci cand sunt disponibile versiuni anterioare ale dispozitivului medical, descrierea principalelor modificari
aduse acestor versiuni diferite;

(k)  dacd este cazul, descrierea specificd a tehnologiei aferente;

() pentru dispozitivele medicale cu un sistem integrat de luare a deciziilor bazat pe invitare automatd si pe
procese de inteligenta artificiald, descrierea functiilor integrate sau care evolueaza utilizand aceste tehnologii.

Pentru afirmatii se furnizeazi referinte. Textele integrale ale referintelor se redau in apendicele D.1.

2.2.2.Rezumatul principalelor cerinte de utilizare

fn aceasti sectiune trebuie:

(@) sd se descrie procedurile, inclusiv procedurile chirurgicale, si serviciile asociate cu utilizarea dispozitivului
medical;

(b) sd se descrie aspectele organizatorice asociate cu utilizarea dispozitivului medical, in special orice personal
calificat in mod specific, formarea utilizatorilor, echipamentele specifice si facilititile speciale necesare pentru
utilizarea dispozitivului medical, inclusiv orice teste sau investigatii specifice necesare. In cazul in care un astfel
de echipament a fost descris integral in sectiunea 2.2.1, in aceastd sectiune trebuie si se facd trimitere la
descrierea de mai sus si si se precizeze cd nu existd cerinte suplimentare;

(c)  sd se descrie toate mijloacele suplimentare (cu exceptia celor generice) necesare pentru utilizarea dispozitivului
medical, dupd caz.

Aceste caracteristici trebuie s3 fie specificate in functie de subpopulatie, daca este cazul.

Pentru afirmatii se furnizeazi referinte. Textele integrale ale referintelor se redau in apendicele D.1.

2.2.3.Statutul dispozitivului medical din perspectiva reglementarilor

In aceasti sectiune trebuie:

(@ sd se mentioneze statutul dispozitivului medical din perspectiva reglementdrilor pentru indicatia avutd in
vedere in cadrul acestei ECC in Australia, Canada, China, Japonia, Regatul Unit, Statele Unite ale Americii si
alte tari daci este relevant;

(b)  sd se indice data la care dispozitivul medical a fost introdus pe piata UE, dupi caz;

(c) sd se detalieze programele de acces timpuriu/de uz compasional in curs de derulare sau planificate din
statele SEE;

(d) s se specifice dacd dispozitivul medical a fost certificat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 pentru alte
indicatii decat indicatia luatd in considerare pentru aceastd ECC.

Pentru afirmatii se furnizeaza referinte. Textele integrale ale referintelor se redau in apendicele D.1.

(") Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) — EUDAMED.
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2.3.

4.1.

4.2.

4.2.1.

CSC aferentd ECC [punctul 1 litera (g) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282]

In cazul in care dispozitivul medical a ficut obiectul unei CSC in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282, in aceastd
sectiune trebuie si se explice orice abatere de la propunerea recomandatd pentru generarea de dovezi. Recomandarile
se documenteazd in apendicele D.8.

Domeniul de aplicare al evaludrii [punctul 1 litera (j) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282]

In aceasti sectiune trebuie:

—  sd se reproducd domeniul de aplicare al evaludrii in formatul partajat cu DTM in prima cerere a Comisiei
mentionati la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2021/2282;

—  sd se identifice in mod clar orice PICE pentru care nu au fost transmise date si sd se explice motivele acestei
omisiuni.

Descrierea metodelor utilizate la elaborarea continutului dosarului [punctul 1 litera (k) din anexa II la Regulamentul
(UE) 2021/2282]

In aceastd sectiune trebuie si se descrie metodele utilizate la elaborarea continutului dosarului. DTM trebuie si
consulte, daci sunt disponibile, orientdrile metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3
alineatul (7) litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

Criterii de selectie a studiilor pentru ECC

In prezenta sectiune se specifici criteriile de includere si excludere pentru studiile care urmeazd si fie luate in
considerare pentru aceastd ECC pe baza domeniului de aplicare al evaludrii. DTM trebuie si consulte, dacd sunt
disponibile, orientdrile metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d)
din Regulamentul (UE) 2021/2282. Specificatiile pentru criteriile de includere si de excludere se mentioneazi pentru
fiecare PICE, dupa caz.

Culegerea informatiilor si selectarea studiilor relevante

Culegerea informatiilor

DTM trebuie sd explice desfisurarea procesului de culegere a informatiilor cu scopul de a identifica dovezile care
trebuie utilizate pentru pregdtirea dosarului, ludnd in considerare in mod sistematic urmétoarele surse de informatii:

(@)  studii clinice, inclusiv cele aflate in derulare, care vizeaz eficacitate si siguranta si, dacd este relevant, alte studii
aplicabile efectuate sau sponsorizate de DTM sau de parti terte pentru a include toate informatiile actualizate
publicate si nepublicate (date, analize si orice alte dovezi) provenite din studiile vizand dispozitivul medical
pentru care DTM a fost sponsor si informatiile corespunzdtoare despre studiile efectuate de terti, dacd sunt
disponibile;

baze de date bibliografice, care includ cel putin baza de date bibliografici a Bibliotecii Nationale de Medicind
g 3 g
(MEDLINE) si baza de date aferentd Registrului central Cochrane de trialuri controlate (Cochrane Central Register
of Controled Trials);

(c)  registre de studii si registre cu rezultate ale studiilor (baze de date continind trialuri clinice);

(d)  rapoarte ETM privind dispozitivul medical care face obiectul ECC din statele SEE si din Australia, Canada,
Regatul Unit si Statele Unite ale Americii;

(e)  raportul de evaluare clinicd (REC);

(f)  dispozitive medicale si registre de pacienti.
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In aceastd sectiune trebuie:

(@)  si se furnizeze o listd a surselor in care au fost cdutate in mod sistematic studii care sunt relevante pentru ECC
in conformitate cu domeniul de aplicare al evaludrii si s se indice data fiecdrei cdutdri, cu o datd-limitd pentru
cdutdri cu maximum trei luni inainte de transmiterea dosarului;

(b)  sd se raporteze dacd si cand ar putea deveni disponibile noi date relevante pentru domeniul de aplicare al
evaludrii.

Toate strategiile de cdutare trebuie si fie pe deplin documentate in apendicele D.2.

4.2.2.Selectarea studiilor relevante

In aceastd sectiune trebuie sd se documenteze abordarea pentru selectarea studiilor relevante din rezultatele culegerii
informatiilor in conformitate cu criteriile de includere si de excludere definite in sectiunea 4.1. Respectiva specificatie
se furnizeazd pentru fiecare PICE, dupd caz. DTM trebuie sd consulte procesul de ciutare sugerat in orientdrile
metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul
(UE) 2021/2282.

4.3. Metode de analizi si sintezd a datelor

In aceastd sectiune se descriu metodele utilizate pentru analiza si sinteza datelor in conformitate cu standardele
internationale ale medicinii bazate pe dovezi. DTM trebuie si consulte, daci sunt disponibile, orientdrile
metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul
(UE) 20212282 si sd descrie si sa justifice orice abateri de la orientirile respective.

Documentatia subiacentd pentru orice analizd, si anume protocoalele de studiu si planurile de analizd statistici
(inclusiv pentru sintezele dovezilor) si detaliile privind toate programele informatice utilizate, precum si codul
programului respectiv si rezultatele relevante se mentioneazd in partile relevante din apendicele D.

Aceastd sectiune trebuie sd cuprindd urmdtoarele aspecte metodologice in urmdtoarele subsectiuni respective, dacd
este relevant:

4.3.1.Descrierea conceptiei si a metodologiei studiilor clinice originale incluse

4.3.2.Comparatii directe prin metaanalize per pereche

Protocolul pentru sintezele dovezilor, inclusiv planul relevant de analizi statistic3, se mentioneazd in apendicele D.5.

4.3.3.Comparatii indirecte

Protocolul pentru sintezele dovezilor, inclusiv planul relevant de analizi statistic3, se mentioneazd in apendicele D.5.

4.3.4. Analizele sensibilitatii

In aceastd sectiune trebuie sd se descrie si s se justifice metodele tuturor analizelor sensibilitdtii care au fost efectuate.
In ea trebuie si se descrie scopul sau parametrul metodologic pe care il vizeazd analiza sensibilitatii, precum si
ipotezele subiacente.

4.3.5. Analize per subgrupuri si alti modificatori ai efectelor

4.3.6.Specificarea metodelor suplimentare, dupi caz

In aceastd sectiune trebuie si se descrie orice alte metode utilizate pentru obtinerea rezultatelor utilizate in dosar.
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5. Rezultate [punctul 1 litera (l) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282]

Rezultatele prezentate in dosar trebuie sd respecte standardele internationale ale medicinii bazate pe dovezi. DTM
trebuie sd consulte, dacd sunt disponibile, orientirile metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul
articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282 si sd descrie si sd justifice orice abateri de la
orientdrile respective.

Prezentarea rezultatelor trebuie sd se bazeazi pe text, cifre si tabele, dupi caz.

5.1. Rezultatele procesului de culegere a informatiilor

Rezultatele diferitelor etape ale procesului de culegere a informatiilor se prezintd in mod transparent. Pentru fiecare
studiu se indicd urmadtoarele informatii: ID de referintd al studiului, situatia studiului, durata studiului cu valorile-
limita ale datelor, dacd este cazul, si componentele studiului. Pentru fiecare dintre etapele de culegere a informatiilor,
studiile care nu sunt luate in considerare in dosar trebuie sd fie identificate si listate. Pentru fiecare dintre ele se
precizeazd motivul excluderii.

Prezentarea rezultatelor trebuie sd includd in urmatoarele subsectiuni respective:

5.1.1.Lista studiilor efectuate sau sponsorizate de DTM sau de parti terte

In aceastd sectiune se raporteazd informatii cu privire la toate studiile, inclusiv studiile in curs de derulare, efectuate
sau sponsorizate de DTM si de pdrti terte, mentionate la punctul 1 litera (d) din anexa II la Regulamentul
(UE) 2021/2282, inclusiv toate studiile care furnizeazi date privind siguranta clinicd si performanta clinicd din REC.
Lista se limiteazd la studiile care implicd pacienti cu indicatia medicald pentru care este intocmit dosarul. In plus, in
sectiune trebuie si se mentioneze dacd si cand ar putea deveni disponibile date noi relevante pentru domeniul de
aplicare al evaludrii in cursul sau dupd perioada de evaluare.

5.1.2.Studii identificate in cdutdrile efectuate in baze de date bibliografice

In aceastd sectiune trebuie si se prezinte rezultatele ciutirilor de studii privind dispozitivul medical si comparatorul
(comparatorii) acestuia, dacd este relevant (de exemplu, pentru metaanalize indirecte) in baze de date bibliografice.

5.1.3.Studii din registre de studii si registre cu rezultatele studiilor (baze de date continand trialuri clinice)

In conformitate cu punctul 1 litera (f) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282, in prezenta sectiune se prezintd
rezultatele cdutdrilor de studii privind dispozitivele medicale si comparatorul (comparatorii) acestuia (acestora), dacd
este relevant, in registrele de studii/registrele cu rezultatele studiilor.

5.1.4.Rapoarte privind ETM

in conformitate cu punctul 1 litera () din anexa II la Regulamentul (UE) 20212282, in aceastd sectiune se enumerd
rapoartele ETM disponibile privind dispozitivul medical care face obiectul ECC din statele SEE si din Australia,
Canada, Regatul Unit si Statele Unite ale Americii. Rapoartele privind ETM se mentioneazd in apendicele D.6. Se
listeaza orice dovezi relevante suplimentare identificate in rapoartele privind ETM care nu au fost identificate in alte
surse.

5.1.5.Studii din REC

In aceastd sectiune se listeazd toate studiile clinice care vizeazd performanta si siguranta si, daci este relevant, alte
studii aplicabile care au fost incluse in REC. In cazul in care studiile principale nu abordeaza niciunul dintre PICE, ele
trebuie prezentate in apendicele C si mentionate in apendicele D.10.

5.1.6.Studii din registrele de dispozitive medicale si de pacienti

In aceastd sectiune se prezintd rezultatele ciutirilor studiilor vizand dispozitivul medical si comparatorul
(comparatorii) acestuia, daci este relevant, in registrele de dispozitive medicale si de pacienti.
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5.1.7.Lista studiilor incluse in general si in functie de PICE

In aceasti sectiune se defineste lista studiilor incluse in dosarul care sti la baza fiecirui PICE. In cazul in care nu sunt
disponibile dovezi pentru o intrebare specificd PICE in domeniul de aplicare al evaludrii, acest aspect trebuie raportat
in mod clar in dosar (,Nu existd dovezi puse la dispozitie de DTM”) si justificat in mod corespunzitor.

5.2. Caracteristicile studiilor incluse
In conformitate cu punctul 1 litera (m) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282, aceastd sectiune trebuie si
contind o prezentare generald sub formd de tabel a conceptiei studiului §i a populatiei studiate pentru toate studiile
incluse in dosar pentru a aborda oricare dintre PICE. Se furnizeaz3 informatii specifice cu privire la:
(@  tipul si conceptia studiului;
(b)  data si durata studiului;
(c)  populatia studiatd inrolatd, inclusiv principalele criterii de eligibilitate si locurile;
(d) caracteristicile interventiei i ale comparatorului (comparatorilor);
(e) rezultatele studiului;
()  daci este cazul, valorile-limita ale datelor;
(@) dimensiunea esantionului;
(h)  metodele de analiza.
Interventiile din studiu se caracterizeazi si se furnizeazd informatii cu privire la cursul studiului (si anume, timpul
planificat si cel efectiv de monitorizare pentru fiecare efect clinic).
Studiile incluse in dosar se descriu pe scurt. O descriere detaliati a metodologiei studiului se furnizeazd in
apendicele A.

5.3. Analiza datelor
In conformitate cu articolul 9 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE) 2021/2282, in aceastd sectiune se prezintd
datele analizate pentru a aborda fiecare intrebare de cercetare a domeniului de aplicare al evaludrii. Datele se
prezentate in functie de PICE. Prezentarea trebuie sd respecte standardele internationale ale medicinii bazate pe
dovezi. DTM trebuie sd consulte, dacd sunt disponibile, orientirile metodologice adoptate de grupul de coordonare
in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282 si s descrie si sd justifice orice
abateri de la orientdrile respective.
Aceastd sectiune trebuie si contind in plus toate informatiile necesare pentru a evalua gradul de certitudine in ceea ce
priveste PICE, tinand seama de punctele forte si de limitdrile dovezilor disponibile, inclusiv, dar fird a se limita la,
riscul de pirtinire.
Detaliile se mentioneaza in apendicele relevante.

6.  Lista referintelor

Apendice

Apendicele A. Listd tabelard si informatii privind metodele tuturor studiilor incluse in ECC

Apendicele trebuie sd includi o listd a tuturor studiilor incluse in dosar care stau la baza fiecdruia dintre PICE
in domeniul de aplicare al evaludrii. In plus, pentru fiecare dintre studiile listate se furnizeaza informatii
privind metodele de studiu si o diagrama despre pacient.

Apendicele B. Informatii pentru evaluarea gradului de certitudine in ceea ce priveste PICE (inclusiv, dar fird a se limita la,

riscul de pirtinire)

Apendicele C. Rezultatele studiului principalfale studiilor din programul de dezvoltare clinicd a dispozitivului medical

[dacd nu sunt incluse in prezentarea in functie de intrebarea (intrebdrile) privind PICE]

Apendicele D. Documentatia de bazd
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D.1. Textele integrale ale referintelor

D.2. Documentarea culegerii informatiilor

D.2.1. Documentarea strategiilor de cdutare pentru fiecare sursi de informatii

D.2.2. Rezultatele culegerii informatiilor in format standard

D.3. Codul de programare pentru programele utilizate pentru analize
Acest apendice trebuie sd contind codul programului si rezultatele relevante in cazul in care analizele si
calculele corespunzdtoare nu pot fi descrise printr-o metoda-standard specifica.

D.4. Rapoartele privind studiile in cazul studiilor clinice originale
Acest apendice trebuie sd contind rapoarte privind studiile clinice, protocoale ale studiilor clinice si planuri
de analizd statisticd, mentionate la punctul 1 litera (d) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282.

D.5. Rapoarte privind studiile in cazul studiilor de sintezd a dovezilor
Acest apendice trebuie si contind toate informatiile actualizate publicate si nepublicate si analizele datelor,
inclusiv protocoalele studiilor si planurile de analizd statistici, mentionate la punctul 1 litera (d) din anexa II
la Regulamentul (UE) 2021/2282 care sunt necesare pentru studiile de sintezd a dovezilor. Pentru fiecare
studiu, raportul privind studiul clinic se mentioneazi o singurd data.

D.6. Rapoartele privind ETM ale dispozitivului medical care face obiectul ECC (dac este cazul)

D.7. Informatii privind datele din registre si studii bazate pe registre
Acest apendice trebuie s3 includa date si studii efectuate cu dispozitivul medical provenite din registrele de
pacienti, dacd sunt disponibile.

D.8. Informatii privind CSC (daci este cazul)

D.9. Raport de evaluare a evaludrii clinice (CEAR)

D.10. Raport de evaluare clinicd (REC) si actualizdrile sale (dacd sunt disponibile) mentionate la articolul 61
alineatul (12) din Regulamentul (UE) 2017745 si in partea A din anexa XIV la Regulamentul
(UE) 2017/745

D.11 Planul de evaluare clinici (PEC) mentionat in partea A din anexa XIV la Regulamentul (UE) 2017/745

D.12. Planul MCUIP si raportul de evaluare a MCUIP (dacd sunt disponibile) mentionate in partea B din anexa XIV
la Regulamentul (UE) 2017/745 sau o justificare a motivului pentru care o MCUIP nu este aplicabild

D.13. Avizul grupurilor de experti mentionat in cadrul procedurii de consultare privind evaluarea clinicd
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ANEXAII

MODEL PENTRU DOSARUL EVALUARII CLINICE COMUNE A UNUI DISPOZITIV MEDICAL
PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Transmiterea de informatii, date, analize si alte dovezi in dosar trebuie si respecte standardele internationale privind
medicina bazatd pe dovezi. Dezvoltatorul de tehnologii medicale trebuie si consulte, dacd sunt disponibile, orientarile
metodologice adoptate de Grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale (,grupul de
coordonare”) in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282, dupa caz, si sd descrie si sd
justifice orice abatere de la orientdrile respective. Informatiile solicitate in modelul de dosar se redau intr-un format clar, de

preferintd sub forma de tabel, atunci cand este posibil.

Istoricul reviziilor

Réndurile inutile se elimind. Dac3 este necesar, se pot adduga randuri.

Versiunea Documentul Referinta juridica Data Data Venﬁca.r " de cire
transmiterii Comisie
V0.1 Dosarul initial Articolul 10 alineatul (2) din
Regulamentul
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dosar actualizat in urma | Articolul 10 alineatul (5) din
celei de a doua cereri a Regulamentul
Comisiei) (UE) 2021/2282
V0.3 (Dosar actualizat in urma | Articolul 11 alineatul (2) din N/A
cererii evaluatorilor de Regulamentul
specificatii, clarificiri sau (UE) 2021/2282
informatii suplimentare)
V0.4 (Dosar actualizat in urma | Articolul 10 alineatul (8) din N/A
reinitierii unei ECC) Regulamentul
(UE) 2021/2282
vo0.5 (Dosar cu indicatiile DTM | Articolul 11 alineatul (5) din N/A
si justificarea informatiilor | Regulamentul
confidentiale) (UE) 2021/2282
V1.0 Dosar destinat publicdrii Articolul 21 din N/A
(fard informatii Regulamentul de punere in
confidentiale) aplicare (UE) 2025/2086
Vv1.0.1 (Dosar actualizat in cazul | Articolul 19 alineatul (1) din N/A
in care raportul privind Regulamentul de punere in
evaluarea clinicd comund | aplicare (UE) 2025/2086
precizeazd necesitatea unei
actualizdri si devin
disponibile dovezi
suplimentare pentru o
evaluare suplimentara)
V1.0.2 (Dosar actualizat transmis | Articolul 19 alineatul (2) din N/A
la initiativa DTM in cazul | Regulamentul de punere in
in care devin disponibile aplicare (UE) 2025/2086
dovezi suplimentare
pentru o evaluare
suplimentara)
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Versiunea Documentul Referinta juridicd Data Data verlﬁca.r " de care
transmiterii Comisie
V1.0.3 (Dosar actualizat in urma | Articolul 19 alineatul (5) din
initierii unei actualizdri a Regulamentul de punere in
unei ECC — nu este aplicare (UE) 2025/2086
necesard actualizarea
domeniului de aplicare al
evaludrii)
V1.0.4 (Dosar actualizat in urma | Articolul 19 alineatul (6) din
initierii unei actualiziri a Regulamentul de punere in
unei ECC — este necesard aplicare (UE) 2025/2086
actualizarea domeniului de
aplicare al evaludrii)
V1.0.5 (Dosar actualizat in urma | Articolul 11 alineatul (5) din N/A
initierii unei actualizdri a Regulamentul
unei ECC cu indicatiile (UE) 2021/2282
DTM si justificarea
informatiilor
confidentiale)
v2.0 [Dosar destinat publicdrii | Articolul 21 din N/A

in urma finalizarii unei
actualizari a unei ECC (fard
informatii confidentiale)]

Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2025/2086

Lista abrevierilor

Urmdtoarea listd prezintd sugestii de abrevieri. Ea poate fi adaptatd dosarului. Dacd este necesar, se pot adduga randuri

suplimentare.
Abreviere Semnificatie
SEE Spatiul Economic European
ET™M Evaluarea unei tehnologii medicale
DTM Dezvoltator de tehnologii medicale
DIV Dispozitiv medicale pentru diagnostic in vitro
ECC Evaluare clinici comuna
CSC Consultare stiintific comund
PCR Reactie de polimerizare in lang
REP Raport de evaluare a performantei mentionat la articolul 56 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2017746 si in sectiunea 1.3 din anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/746
PICE Un set de parametri pentru evaluarea clinicd comund in ceea ce priveste: Populatia de

pacienti — Interventia (interventiile) — Comparatorul (comparatorii) — Efectele clinice
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Cuprins

Lista tabelelor

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Prezentare generald

Informatii privind dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro supus evaludrii (,DIV”) si DTM

Aceasti sectiune trebuie s3 contind:
(@  denumirea comerciald a DIV;

(b)  denumirea comerciald si adresa permanenti a DTM care transmite dosarul pentru ECC. In cazul in care
producitorul ciruia i-a fost eliberat certificatul de conformitate pentru DIV este diferit de DTM care
transmite dosarul, se specificd denumirea comerciald si adresa atat ale producatorului, cat si ale DTM.

Rezumat de lucru

Aceastd sectiune trebuie sd contind un rezumat de lucru concis al dosarului, concentrandu-se asupra domeniului
de aplicare al evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2021/2282 si partajat cu DTM in prima cerere a Comisiei mentionatd la articolul 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2021/2282 (,domeniul de aplicare al evaludrii”). Rezumatul de lucru trebuie s includa:

(@) un rezumat al datelor analizate in ceea ce priveste domeniul de aplicare al evaludrii. Datele se furnizeazd
separat pentru fiecare PICE;

(b)  gradul de certitudine in ceea ce priveste PICE.
Context

Caracterizarea populatiei de pacienti-tintd

In aceastd sectiune trebuie s se numeasci si si se descrie populatia (populatiile) de pacienti-tintd pentru indicatia
(indicatiile) care face (fac) obiectul evaludrii, in conformitate cu scopul preconizat al DIV, astfel cum este descris
in REP.

Pentru afirmatii se furnizeaz3 referinte.

Caracterizarea DIV

In aceasti sectiune se descriu caracteristicile DIV, inclusiv urmitoarele informatii, daci sunt disponibile in REP, in
planul de studiu privind performanta clinicd (PSPC) sau in raportul referitor la studiul privind performanta clinica:

(@ modelul (modelele) de DIV, inclusiv descrierea diferitelor referinte/numere de referint/versiuni de software;

(b)  descrierea din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) (') (nivelul cel mai granular, dacd
este relevant);

()  scurtd descriere a dispozitivului, inclusiv a componentelor sale, in cazul in care DIV este un set;

(d)  specificarea analitului sau a markerului care urmeaza si fie determinat de DIV [de exemplu, proteina spike
CoV-2, Kell (K)];

(e)  principiul metodei de testare sau principiile de functionare a instrumentului (de exemplu, PCR in timp real,
PCR calitativi, PCR digitald, test imunologic tip sandwich, test imunologic competitiv, test imunologic
turbidimetric etc.);

(") Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) — EUDAMED.
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daci este automatizat sau nu;

=

daci este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;

=

tipul de esantion (esantioane) necesar(e) (de exemplu, singe integral, ser, salivi etc.);

_ = o~ =
D [¥)=]
=

i)  utilizatorul preconizat (de exemplu, autotestare, utilizare profesionald in proximitatea pacientului si in
laborator, profesionisti din domeniul sandtatii);

()  instructiunile de utilizare, formarea si experienta necesare ale utilizatorului, procedurile adecvate de
calibrare si mijloacele de control, indicarea oricdror alte dispozitive, dispozitive medicale, medicamente sau
alte articole care trebuie incluse sau excluse.

Pentru afirmatii se furnizeaza referinte.

3. Descrierea metodelor utilizate pentru elaborarea continutului dosarului

In conformitate cu articolul 9 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE) 2021/2282, in aceastd sectiune se descriu
metodele utilizate la elaborarea continutului dosarului, asigurindu-se ci dovezile transmise sunt complete si cd
datele disponibile sunt analizate in mod corespunzdtor pentru a rispunde la intrebirile de cercetare ale
domeniului de aplicare al evaludrii. DTM trebuie sd consulte, dacd sunt disponibile, orientdrile metodologice
adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul
(UE) 2021/2282.

3.1. Criterii de selectie a studiilor pentru ECC

In prezenta sectiune se specifici criteriile de includere si excludere pentru studiile care urmeaza si fie luate in
considerare pentru aceastd ECC pe baza domeniului de aplicare al evaludrii. Specificatiile pentru criteriile de
includere si de excludere se mentioneaza pentru fiecare PICE, dupi caz.

3.2. Selectarea studiilor relevante

DTM trebuie sd utilizeze raportul privind cercetarea literaturii de specialitate inclus in REP cu scopul de a identifica
dovezile care trebuie utilizate pentru pregdtirea dosarului ECC.

DTM trebuie sd documenteze metoda de selectare a studiilor relevante pentru a aborda domeniul de aplicare al
evaludrii in conformitate cu criteriile de includere si excludere definite in sectiunea 3.1.

Pentru a elabora procesul siu de selectare, DTM trebuie sd consulte, dacd sunt disponibile, orientirile
metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d) din Regulamentul
(UE) 2021]2282.

4. Rezultate

4.1. Rezultatele procesului de selectie

In conformitate cu articolul 9 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE) 2021/2282, prezenta sectiune trebuie si
prezinte in mod transparent rezultatele procesului de selectie. Toate studiile disponibile se identificd in mod clar
utilizand, de exemplu, ID de referintd al studiului, statutul studiului, durata studiului si componentele studiului.
Studiile care nu sunt luate in considerare in dosar trebuie mentionate, impreund cu, pentru fiecare dintre ele,
motivul excluderii.

Prezentarea rezultatelor trebuie si contini lista studiilor incluse in dosar, care sti la baza fiecirui PICE. In cazul in
care din REP nu sunt disponibile dovezi pentru o intrebare specifici PICE aferentd domeniului de aplicare al
evaludrii, acest aspect trebuie raportat in mod clar in dosar (,Nu existd dovezi puse la dispozitie de DTM”) si
justificat in mod corespunzitor.

4.2. Caracteristicile studiilor incluse

In conformitate cu articolul 9 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE) 2021/2282, aceastd sectiune trebuie si
contind o prezentare generald sub formd de tabel a tuturor studiilor incluse in dosar pentru a aborda oricare
dintre PICE. In functie de informatiile disponibile in REP si in PSPC, trebuie consemnate informatii cu privire la:

(@) tipul si conceptia studiului;

(b)  data si durata studiului;
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(c)  populatia studiatd inrolatd, inclusiv principalele criterii de eligibilitate si locurile;
(d) caracteristicile interventiei i ale comparatorului (comparatorilor);

(e) rezultatele studiului;

()  daci este cazul, valorile-limita ale datelor;

(g dimensiunea esantionului;

(

h) metodele de analiza.

Studiile incluse in dosar trebuie si fie descrise pe scurt, in functie de informatiile disponibile in REP si in PSPC. O
descriere detaliatd a metodologiei studiului se furnizeaza in apendicele A.

4.3. Analiza datelor
In conformitate cu articolul 9 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE) 2021/2282, in aceastd sectiune se
prezintd datele analizate pentru a aborda intrebdrile de cercetare ale domeniului de aplicare al evaludrii.
Prezentarea trebuie sd respecte standardele internationale ale medicinii bazate pe dovezi. DTM trebuie sd consulte,
dacd sunt disponibile, orientdrile metodologice adoptate de grupul de coordonare in temeiul articolului 3
alineatul (7) litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/2282 si sd descrie si sd justifice orice abateri de la orientirile
respective.
Aceastd sectiune trebuie sd contind, in plus, toate informatiile necesare pentru a evalua gradul de certitudine in
ceea ce priveste PICE, astfel cum sunt disponibile in REP sau in PSPC.

5. Lista referintelor

Apendice

Apendicele A. Listd tabelard si informatii privind metodele tuturor studiilor incluse in ECC

Apendicele trebuie sd includid o listd a tuturor studiilor incluse in dosar pentru a aborda intrebarea de
cercetare.

Apendicele B. Informatii pentru evaluarea gradului de certitudine in ceea ce priveste PICE

Apendicele C. Documentatia de bazd

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Rezultatele procesului de selectie

Raportul de evaluare a performantei (REP), inclusiv raportul privind validitatea stiintificd, raportul privind
performanta analiticd §i raportul privind performanta clinicd, impreund cu o evaluare a rapoartelor
respective, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 1.3.2 din anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/746

Planul (planurile) referitor (referitoare) la studiul privind performanta clinici (PSPC) si raportul (rapoartele)
referitor (referitoare) la studiul privind performanta clinici mentionate in sectiunile 2.3.2 si 2.3.3 din anexa
XIII la Regulamentul (UE) 2017/746

Punctele de vedere ale grupului de experti mentionat in cadrul procedurii de consultare privind evaluarea
performantei

Raportul laboratorului de referintd al Uniunii Europene
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ANEXA III

MODEL PENTRU RAPORTUL PRIVIND EVALUAREA CLINICA COMUNA A UNUI DISPOZITIV

MEDICAL

Transmiterea de informatii, date, analize si alte dovezi in raport trebuie si respecte standardele internationale privind
medicina bazatd pe dovezi. Informatiile se redau intr-un format clar, de preferintd sub forma de tabel, atunci cand este

posibil.

Lista abrevierilor

Urmdtoarea listd prezintd sugestii de abrevieri. Ea poate fi adaptatd raportului. Daci este necesar, se pot adduga randuri

suplimentare.
Abreviere Semnificatie

REC Raport de evaluare clinicd mentionat la articolul 61 alineatul (12) si in sectiunea 4 din anexa
XIV la Regulamentul (UE) 2017/745

PIC Planul de investigatie clinicd mentionat in sectiunea 3 capitolul I din anexa XV la
Regulamentul (UE) 2017/745

RIC Raportul privind investigatia clinicd mentionat in sectiunea 7 capitolul III din anexa XV la
Regulamentul (UE) 2017/745

SEE Spatiul Economic European

ETM Evaluarea unei tehnologii medicale

DTM Dezvoltator de tehnologii medicale

ECC Evaluare clinicd comuni

CSsC Consultare stiintifici comund

DM Dispozitiv medical

MCUIP Monitorizare clinic ulterioard introducerii pe piatd

PICE Un set de parametri pentru evaluarea clinicd comund in ceea ce priveste: Populatia de
pacienti — Interventia (interventiile) — Comparatorul (comparatorii) — Efectele clinice

TRC Trial randomizat controlat

Cuprins

Lista tabelelor

1. Informatii generale privind ECC

Aceastd sectiune trebuie sd contina:

(@)  informatii privind evaluatorul si coevaluatorul;

(b) o prezentare generald a etapelor procedurale si a datelor aferente;

(c) informatii privind implicarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor experti relevanti, precum si privind
contributiile primite de la organizatiile pacientilor, organizatiile profesionale din domeniul sinittii si
societdtile clinice si academice. Contributiile expertilor si ale partilor interesate se prezintd in apendicele A;

(d)  informatii privind ECC anterioard in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 (aceeasi indicatie sau indicatie
noud), daci este relevant;

(¢)  informatii privind CSC anterioard in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282, daci este relevant.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

Context

Prezentare generald a afectiunii medicale

Aceastd sectiune trebuie sd contina:

(@)

(b)

C)

un rezumat al afectiunii medicale, inclusiv simptomele, precum si impactul si evolutia naturald a afectiunii
medicale, prevalenta sau incidenta ei in statele SEE, dacd sunt disponibile;

o scurtd descriere a populatiei de pacienti-tintd si a caracteristicilor ei reflectate in domeniul de aplicare al
evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282;

o scurtd descriere a parcursului terapeutic in cazul afectiunii medicale si daci el variaza substantial intre statele
SEE, precum si, dacd este relevant, pentru diferitele etape sifsau subtipuri sau subpopulatii aferente afectiunii
medicale.

Caracterizarea dispozitivului medical

Caracteristicile dispozitivului medical

In aceastd sectiune se descriu caracteristicile dispozitivului medical care face obiectul evaludrii (,dispozitivul medical”)
si se raporteazd urmatoarele informatii:

producitorul (astfel cum se mentioneazd in certificatul de conformitate) si DTM care prezintd dosarul ECC,
daci este diferit de producitor;

denumirea comerciald a dispozitivului medical;

modelul (modelele) dispozitivului/numarul (numerele) de referintd/versiunea software-ului;
[UD-ID-ul(-urile) de bazd mentionat(e) in certificatul in vigoare;

clasa de risc a dispozitivului medical;

descrierea din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) (') (nivelul cel mai granular, dacd
este relevant);

scopul propus;

scurtd descriere a dispozitivului medical, inclusiv a componentelor sale;
modul (modurile) de actiune;

frecventa si durata utilizarii, dacd este cazul;

durata declaratd de viatd a dispozitivului medical.

atunci cand sunt disponibile versiuni anterioare ale dispozitivului medical, descrierea principalelor modificari
aduse acestor versiuni diferite;

daci este cazul, descrierea specificd a tehnologiei aferente;

pentru dispozitivele medicale cu un sistem integrat de luare a deciziilor bazat pe invdtare automati si pe
procese de inteligentd artificiald, descrierea functiilor integrate sau care evolueazi utilizand aceste tehnologii.

2.2.2.Rezumatul principalelor cerinte de utilizare

Aceastd sectiune trebuie si includi o descriere a procedurilor si serviciilor, precum si principalele aspecte

organizationale asociate cu utilizarea dispozitivului medical.

2.2.3. Statutul dispozitivului medical din perspectiva reglementdrilor

Aceastd sectiune trebuie sd descrie informatiile in materie de reglementare referitoare la dispozitivul medical. Ea
trebuie sd contind, in plus, detalii cu privire la programele de acces timpuriu/uz compasional in curs sau planificate

in statele SEE.

(") Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) — EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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4.1.

4.2.

4.2.1.

Domeniul de aplicare al evaludrii

Prezenta sectiune trebuie si reproduci domeniul de aplicare al evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul
articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

Rezultate

Rezultatele prezentate in aceastd sectiune trebuie si respecte standardele internationale ale medicinii bazate pe dovezi.

Culegerea informatiilor

Aceasti sectiune trebuie sd includa:
(@ o descriere a culegerii informatiilor efectuatd de DTM;

(b) o evaluare a adecvirii surselor si a strategiilor de ciutare ale DTM.
Ea trebuie sd contind data listei studiilor efectuate sau sponsorizate de DTM sau de parti terte, mentionate la punctul 1
litera (d) din anexa II la Regulamentul (UE) 2021/2282, precum si data ultimelor cdutdri privind dispozitivul medical

si comparatorul (comparatorii) in bazele de date bibliografice, in registrele de studii si in registrele cu rezultatele
studiilor (baze de date continand trialuri clinice).

In apendicele B se furnizeazd informatii detaliate.

.Lista rezultatd a studiilor incluse in general si in functie de PICE

Aceastd sectiune trebuie sd contind in format tabelar:

(@) o prezentare generald a tuturor studiilor incluse si a referintelor asociate pentru aceste studii in ansamblu si in
functie de PICE;

(b) lista studiilor incluse de DTM care au fost excluse din evaluare, impreund cu o justificare a excluderii lor.

Caracteristicile studiilor incluse

Studiile incluse

Aceasti sectiune trebuie sd contini studiile incluse in evaluare:

(@ informatii privind conceptia studiilor (de exemplu, privind randomizarea, modalitatea de asigurare a
caracterului orb sau studii observationale paralele, precum si principalele criterii de includere si de excludere);

(b) informatii privind populatiile studiate inrolate (de exemplu, diagnostic, severitatea generald a afectiunii
medicale §i abordarea terapeutic);

(c) caracteristicile interventiilor din studii;

(d)  informatii privind cursul studiului (de exemplu, timpul planificat si cel real de monitorizare pentru fiecare efect
clinic);

(¢)  informatii privind durata studiului.

4.2.2.Gradul de certitudine in ceea ce priveste PICE

4.3.

Aceastd sectiune trebuie sd contind evaluarea gradului de certitudine in ceea ce priveste PICO.

Rezultatele studiului in ceea ce priveste eficacitatea relativa si siguranta relativa

Rezultatele privind eficacitatea relativa si siguranta relativd se prezintd in conformitate cu domeniul de aplicare al
evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282, per PICE.

34/41

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



JO L, 20.10.2025

RO

4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Rezultate pentru populatia de pacienti <Z-1>

In aceastd sectiune se discutd masura in care populatiile de pacienti incluse si/sau comparatorul (comparatorii) per
studiu cuprind populatia de pacienti/comparatorul (comparatorii) care au relevantd in conformitate cu domeniul
de aplicare al evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2021/2282.

Se constituie o sectiune separatd pentru fiecare populatie de pacienti specificatd in PICE. In cadrul acestei sectiuni,
rezultatele pentru toate PICE care vizeazd aceastd populatie de pacienti se prezintd in urmdatoarele subsectiuni.

Caracteristicile pacientilor

In aceastd sectiune trebuie si se prezinte caracteristicile pacientilor din toate studiile care cuprind populatia
relevantd de pacienti inclusi in oricare dintre PICE care vizeazd aceastd populatie de pacienti.

Metodele de sintezd a dovezilor

In aceastd sectiune se descriu pe scurt, dacd este cazul, metodele de sintezd a dovezilor utilizate de DTM, inclusiv
punctele forte si limitdrile asociate, precum si orice factori care decurg din aceste metode si din aplicarea lor si
care pot afecta certitudinea dovezilor.

Rezultate in materie de efecte clinice pentru PICE <1> si incertitudini ale rezultatelor

In cadrul unei anumite populatii de pacienti <Z-1>, rezultatele in materie de efecte clinice care descriu eficacitatea
relativi i siguranta relativd se consemneazi in functie de PICE.

Subsectiunea trebuie sd inceapd prin descrierea si justificarea alegerii dovezilor (tipul de comparatie) transmise
pentru a aborda un anumit PICE <1>.

Sectiunea trebuie sd contind o prezentare generald a efectelor clinice disponibile solicitate in domeniul de aplicare
al evaludrii per studiu.

Rezultatele privind eficacitatea relativd si siguranta relativi (si anume efectele relative ale dispozitivului medical in
raport cu comparatorul) trebuie sd includd rezultatele tuturor studiilor individuale, precum si orice sintezd
cantitativi a rezultatelor, de exemplu, din metaanalize.

Rezultatele analizelor fiecarui efect clinic prezentat se descriu pe scurt.
Descrierea trebuie sd abordeze orice problema care afecteazd gradul de incertitudine a efectelor relative.

Pentru fiecare intrebare suplimentard PICE legati de populatia de pacienti datd <Z-1>, se creeazd o noud
subsectiune pentru a prezenta rezultatele in ceea ce priveste efectele clinice pentru aceastd intrebare PICE.

Rezultatele studiului principal din programul de dezvoltare clinicd a dispozitivului medical (dacd nu sunt abordate
de citre orice PICE)

Caracteristicile studiului

Caracteristicile pacientilor

Rezultatele in materie de efecte clinice ale studiului si incertitudini ale rezultatelor
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5. Referinte

Apendice
Apendicele A. Contributia expertilor si a partilor interesate

Apendicele B. Evaluarea culegerii informatiilor

Apendicele C. Informatii si date suplimentare provenite din studii, inclusiv incertitudinile rezultatelor
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ANEXA IV

MODEL PENTRU RAPORTUL PRIVIND EVALUAREA CLINICA COMUNA A UNUI DISPOZITIV

MEDICAL PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Transmiterea de informatii, date, analize si alte dovezi in raport trebuie sd respecte standardele internationale privind
medicina bazatd pe dovezi. Informatiile se redau intr-un format clar, de preferintd sub forma de tabel, atunci cand este

posibil.

Lista abrevierilor

Urmdtoarea listd prezintd sugestii de abrevieri. Ea poate fi adaptatd raportului. Dacd este necesar, se pot adduga randuri

suplimentare.
Abreviere Semnificatie

RPC Raport privind performanta clinicd mentionat in sectiunea 1.3.2 din anexa XIII la
Regulamentul (UE) 2017/746

SEE Spatiul Economic European

ET™M Evaluarea unei tehnologii medicale

DTM Dezvoltator de tehnologii medicale

DIV Dispozitiv medicale pentru diagnostic in vitro

ECC Evaluare clinicd comuna

Csc Consultare stiintifici comund

REP Raport de evaluare a performantei mentionat la articolul 56 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2017746 si in sectiunea 1.3 din anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/746

MCUIP Monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piatd

PICE Un set de parametri pentru evaluarea clinicd comund in ceea ce priveste: Populatia de
pacienti — Interventia (interventiile) — Comparatorul (comparatorii) — Efectele clinice

TRC Trial randomizat controlat

Cuprins

Lista tabelelor

1. Informatii generale privind ECC

Aceastd sectiune trebuie sd contina:

(@  informatii privind evaluatorul si coevaluatorul;

(b) o prezentare generald a etapelor procedurale si a datelor aferente;

(c)  informatii privind implicarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor experti relevanti, precum si privind
contributiile primite de la organizatiile pacientilor, organizatiile profesionale din domeniul sinatitii si
societtile clinice si academice. Contributiile expertilor si ale partilor interesate se prezintd in apendicele A;

(d)  informatii privind ECC anterioard in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 (aceeasi indicatie sau indicatie
noud), dacd este relevant;

(e)  informatii privind CSC anterioard in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282, daci este relevant.

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

37/41



RO

JO L, 20.10.2025

2.1.

2.2.

2.3.

Context

Caracterizarea populatiei de pacienti-tintd

Aceastd sectiune trebuie sd contind o scurtd descriere a populatiei (populatiilor) de pacienti-tintd pentru indicatia
(indicatiile) care face (fac) obiectul evaludrii, in conformitate cu scopul preconizat al DIV.

Caracterizarea dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro

In aceastd sectiune se descriu caracteristicile dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro supus evaluarii
(,DIV”) si se raporteazi urmitoarele informatii:

(@  producitorul (astfel cum se mentioneazd in certificatul de conformitate) si DTM care prezintd dosarul ECC,
daci este diferit de producitor;

(b)  denumirea comerciald a DIV;
(c)  scopul propus;
(d)  modelul (modelele) de DIV, inclusiv descrierea diferitelor referinte/numere de referingd/versiuni de software;

(e)  descrierea din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) (%) (nivelul cel mai granular, dacd
este relevant);

(f)  scurtd descriere a DIV, inclusiv a componentelor sale, in cazul in care DIV este un set;

(@) specificarea analitului sau a markerului care urmeazd sd fie determinat de DIV [de exemplu, proteina spike
CoV-2, Kell (K)];

(h)  principiul metodei de testare sau principiile de functionare a instrumentului (de exemplu, PCR in timp real,
PCR calitativd, PCR digitald, test imunologic tip sandwich, test imunologic competitiv, test imunologic
turbidimetric etc.);

(i)  dacd este automatizat sau nu;
()  dacd este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;
(k)  tipul de esantion (esantioane) necesar(e) (de exemplu, sdnge integral, ser, saliva etc.);

()  utilizatorul preconizat (de exemplu, autotestare, utilizare profesionald in proximitatea pacientului si in
laborator, profesionisti din domeniul sinatatii);

(m) instructiunile de utilizare, formarea si experienta necesare ale utilizatorului, procedurile adecvate de
calibrare si mijloacele de control, indicarea oricdror alte dispozitive, dispozitive medicale, medicamente sau
alte articole care trebuie incluse sau excluse.

Statutul DIV din perspectiva reglementarilor

Aceastd sectiune trebuie sd descrie informatiile in materie de reglementare referitoare la DIV.

Domeniul de aplicare al evaludrii

Prezenta sectiune trebuie s reproduci domeniul de aplicare al evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul
articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282.

Rezultate

Rezultatele prezentate in aceastd sectiune trebuie sd respecte standardele internationale ale medicinii bazate pe
dovezi.

(") Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Culegerea informatiilor

Aceastd sectiune trebuie s includi:
(@ o descriere a culegerii informatiilor efectuatd de DTM;

(b) o evaluare a strategiei de cdutare a DTM.

In apendicele B se furnizeazd informatii detaliate.

Lista rezultatd a studiilor incluse in general si in functie de PICE

Aceasti sectiune trebuie sd contind in format tabelar:

(@ o prezentare generald a tuturor studiilor incluse si a referintelor asociate pentru aceste studii in ansamblu si
in functie de PICE;

(b) lista studiilor incluse de DTM care au fost excluse din evaluare, impreund cu o justificare a excluderii lor.
Caracteristicile studiilor incluse

Studiile incluse

Aceastd sectiune trebuie sd contind studiile incluse in evaluare:
(@  informatii privind conceptia studiului;

(b)  informatii privind populatiile studiate inrolate;

(c) caracteristicile interventiilor din studii;

(d)  informatii privind cursul studiului;

(e)  informatii privind durata studiului.

Gradul de certitudine in ceea ce priveste PICE

Aceastd sectiune trebuie si contind evaluarea gradului de certitudine in ceea ce priveste PICO.

Rezultatele studiului in ceea ce priveste eficacitatea relativa si siguranta relativd

Rezultatele privind eficacitatea relativi si siguranta relativd se prezintd in conformitate cu domeniul de aplicare al
evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282, per PICE.

O evaluare a gradului de certitudine a eficacitatii relative si a sigurantei relative, ludnd in considerare punctele forte
si limitarile dovezilor disponibile.

Rezultate pentru populatia de pacienti <Z-1>

In aceasti sectiune se discutd masura in care populatiile de pacienti incluse sifsau comparatorul (comparatorii) per
studiu cuprind populatia de pacienti/comparatorul (comparatorii) care au relevantd in conformitate cu domeniul
de aplicare al evaludrii, astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2021/2282.

Se constituie o sectiune separatd pentru fiecare populatie de pacienti specificatd in PICE. In cadrul acestei sectiuni,
rezultatele pentru toate PICE care vizeazd aceastd populatie de pacienti se prezintd in urmatoarele subsectiuni.

Caracteristicile pacientilor

In aceastd sectiune trebuie si se prezinte caracteristicile pacientilor din toate studiile care cuprind populatia
relevantd de pacienti inclusi in oricare dintre PICE care vizeazd aceastd populatie de pacienti.
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4.3.1.2. Metodele de sintezd a dovezilor
In aceastd sectiune se descriu pe scurt, daci este cazul, metodele de sintezd a dovezilor utilizate de DTM,

inclusiv punctele forte si limitarile asociate, precum si orice factori care decurg din aceste metode si din
aplicarea lor si care pot afecta certitudinea dovezilor.

4.3.1.3. Rezultate in materie de efecte clinice pentru PICE <1> si incertitudini ale rezultatelor

In cadrul unei anumite populatii de pacienti <Z-1>, rezultatele in materie de efecte clinice care descriu eficacitatea
relativi i siguranta relativd se consemneaza in functie de PICE.

Subsectiunea trebuie si inceapd prin descrierea si justificarea alegerii dovezilor (tipul de comparatie) transmise
pentru a aborda un anumit PICE <1>.

Sectiunea trebuie sd contind o prezentare generald a efectelor clinice disponibile solicitate in domeniul de aplicare
al evaludrii per studiu.

Rezultatele privind eficacitatea relativd i siguranta relativd (si anume efectele relative ale DIV in raport cu
comparatorul) trebuie s includa rezultatele tuturor studiilor individuale si, dacd este disponibild, orice sintezd
cantitativi a rezultatelor, de exemplu, din metaanalize.

Rezultatele analizelor fiecdrui efect clinic prezentat se descriu pe scurt.
Descrierea trebuie s3 abordeze orice problemd care afecteazd gradul de incertitudine a efectelor relative.

Pentru fiecare intrebare suplimentard PICE legatid de populatia de pacienti datd <Z-1>, se creeazd o noud
subsectiune pentru a prezenta rezultatele sub forma de efecte clinice pentru aceastd intrebare PICE.

4.3.2.  Rezultatele studiului principal din REP a DIV (dacd nu sunt abordate de citre orice PICE)
4.3.2.1. Caracteristicile studiului

4.3.2.2. Caracteristicile pacientilor

4.3.2.3. Rezultate in materie de efecte clinice ale studiului si incertitudini ale rezultatelor

5. Referinte

Apendice
Apendicele A. Contributia expertilor si a partilor interesate
Apendicele B. Evaluarea culegerii informatiilor

Apendicele C. Informatii si date suplimentare provenite din studii, inclusiv incertitudinile rezultatelor

40/41

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



JO L, 20.10.2025 RO

ANEXA IV

MODEL PENTRU RAPORTUL DE SINTEZA AL EVALUARII CLINICE COMUNE PRIVIND UN
DISPOZITIV MEDICAL/UN DISPOZITIV MEDICAL PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Raportul de sintezd trebuie sd fie concis si si fie o privire de ansamblu independentd, usor de citit, asupra evaludrii.

Raportul de sintezi trebuie sd contind cel putin urmatoarele informatii:
(@) o descriere a interventiei, a afectiunii medicale sifsau a populatiei-tint3;
(b)  domeniul de aplicare al evaludrii mentionat la articolul 8 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2021/2282;

(c)  informatii privind implicarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor experti relevanti, precum si privind contributiile
primite de la organizatiile pacientilor, de la organizatiile profesionale din domeniul sindtatii si de la societitile clinice
si academice;

(d) tabele de sintezd, inclusiv incertitudinile privind dovezile pentru fiecare set de parametri pentru evaluarea clinicd
comund in termeni de populatie de pacienti, interventie, comparatori si efecte clinice, cu o scurtd descriere a
rezultatelor.
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