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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2086
zo 17. oktébra 2025,

ktorym sa podl'a nariadenia (EU) 2021/2282 o hodnoteni zdravotnickych technoldgii stanovuji
procedurdlne pravidld interakcie pocas pripravy a aktualizicie spolo¢nych kllnlckych hodnoteni
zdravotnlckych pomdcok a dlagnostlckych zdravotnickych pomdcok in vitro na drovni Unie,

pravidld vymeny informadcii o ich priprave a aktualizcii a pravidld dcasti na ich priprave
a aktualizdcii, ako aj vzory pre tieto spolo¢né klinické hodnotenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni
zdravotmckych technoldgif a zmene smernice 2011/24/EU ('), a najmi na jeho ¢lanok 15 ods. 1 pism. b) a ¢), ¢ldnok 25
ods. 1 pism. b) a ¢ldnok 26 ods. 1,

kedZe:

(1) Podla ¢ldnku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 m4 Komisia po vyziadani odporacania koordinaénej skupiny
Clenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zriadenej podla cldnku 3 uvedeného nariadenia (dalej
len ,koordina¢nd skupina“) prijat prostrednictvom vykonavacieho aktu minimalne kazdé dva roky rozhodnutie,
ktorym vyberie zdravotnicke pomodcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (spolocne dalej len
,zdravotnicke pomocky) na spoloéné klinické hodnotenie. Komisia md dané pomocky vybrat zo zdravotnickych
pomocok, ku ktorym prislusné panely odbornikov urcené v sdlade s ¢linkom 106 ods. 1 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%) (dalej len ,panely odbornikov*) poskytli vedecké stanovisko alebo nazory.

(2)  Podla vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 20242699 () md Eurépska agentiira pre lieky poskytnit Komisii,
ktord kond ako sekretaridt koordinacnej skupiny (dalej len ,sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technol4gii),
informdcie o vSetkych zdravotnickych pomdckach, ku ktorym panely odbornikov poskytli vedecké stanovisko alebo
ndzory, a to najneskor do 15 dni po skonceni kazdého Stvrtroka, pricom informadcie sa tykaji daného $tvrtroka.

(3) Vzhladom na dovernost informdcii savisiacich s procesom certifikdcie zdravotnickych pomécok sa prijatie
rozhodnutia Komisie uvedeného v ¢linku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 o vybere zdravotnickych pomocok
na spolo¢né klinické hodnotenie moze zacat az po skonceni procesu certifikdcie danej zdravotnickej pomocky.

() U.v.EUL458,22.12.2021,s. 1, ELL: http://data.curopa.cufeli/reg/2021/2282/oj.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprila 2017 o zdravotmckych pomockach, zmene
smernice 2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elifreg/2017/745/oj).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20242699 z 18. oktébra 2024, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 stanovujii podrobné procedurdlne pravidld spoluprace Koordmacne] skupiny ¢lenskych $titov pre hodnotenie
zdravotnickych technolégif a Komisie s Eurépskou agentiirou pre lieky vo forme vymeny informdcii, pokial ide o spolo¢né klinické
hodnotenie liekov, zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a pokial ide o spolocné vedecké
konzulticie o lickoch a zdravotnickych pomockach (U. v. EU L, 20242699, 21.10.2024, ELL: http://data.europa.eulelijreg_impl/
2024/2699/0j).
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(4)  Zaroven, aby sa zabranilo duplicite posudzovania tej istej zdravotnickej pomocky koordina¢nou skupinou a orgdnmi
a subjektmi ¢lenskych stdtov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii, je nevyhnutné, aby sa spolocné klinické
hodnotenie danych pomocok zacalo hned po certifikdcii pomocky podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 alebo nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (), podla toho, ktoré sa uplatiuje.
Preto by, po prvé, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii mal po prijati odporticania koordina¢nej
skupiny najprv informovat vyvojirov zdravotnickych technoldgii, ktor{ vyvinuli zdravotnicke pomocky odporucené
koordina¢nou skupinou na spolo¢né klinické hodnotenie, o odporuceni predmetnych pomécok a o dévodoch ich
odporucenia. Vyvojarom zdravotnickych technoldgii to zdroveit umozni primerane sa pripravit’ na nadchadzajtce
spolocné klinické hodnotenie. Po druhé by sa malo vyzadovat, aby notifikované osoby urcené v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745 alebo nariadenim (EU) 2017746 (dalej len ,notifikované osoby*) informovali sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii o vysledkoch procesu certifikdcie zdravotnickych pomécok, na ktoré sa
vztahuje odporicanie koordina¢nej skupiny. Napokon po udeleni certifikdtu zhody notifikovanou osobou by mali
byt vyvojari zdravotnickych technoldgii vyzvani, aby sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii
predlozili informdcie potrebné na vypracovanie rozsahu hodnotenia stanoveného v ¢lénku 8 ods. 6 nariadenia
(EU) 2021/2282 (dalej len ,rozsah hodnotenia®).

(5) S cielom zabrdnit duplicite predkladania informdcii a znizit administrativnu zdtaz by sa od notifikovanych osob
nemalo vyzadovat, aby sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickej technoldgie poskytovali informadcie, ktoré s uz
riadne a plne dostupné v Eurdpskej databdze zdravotnickych pomoécok uvedenej v ¢lanku 33 nariadenia
(EU) 2017745 a ¢lnku 30 nariadenia (EU) 2017/746. Vyvojari zdravotnickych technologn mozu sekretaridtu pre
hodnotenie zdravotnickej technoldgie poskytniit pozadované informécie s odkazom na ich registriciu v uvedenej
databéze.

(6) Ak v osobitnych odévodnenych pripadoch Komisia vo svojom rozhodnuti uvedenom v ¢lanku 7 ods. 4 nariadenia
(EU) 2021/2282 a prijatom v siilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2 uvedeného nariadenia
vyberie na spolo¢né klinické hodnotenie zdravotnicke pomocky, ktoré koordina¢nd skupina neodporucila vybrat na
spolo¢né klinické hodnotenie, vyvojari zdravotnickych technoldgii, ktori dané pomocky vyvinuli, by mali poskytnat
informdcie potrebné na vypracovanie rozsahu hodnotenia.

(7)  Vzhladom na osobitosti zdravotnickych pomocok mozu byt niektoré z pozadovanych dokazov, ako napriklad
dokazy na rieSenie niektorych vyskumnych otdzok rozsahu posudzovania, dostupné az po uvedeni zdravotnickej
pomocky na trh. V takychto pripadoch, ked sa spolo¢né klinické hodnotenie zdravotnickej pomocky zacalo krétko
po jej certifikicii podla nariadenia (EU) 2017745 alebo nariadenia (EU) 2017/746, koordinaénd skupina by mala
mat moznost posudit dodatocné dokazy iniciovanim prlslusnych aktualizdcii spolo¢ného klinického hodnotenia.
Spolocné vedecké konzultdcie mozu takisto ulahit proces pripravy prislusnych aktualizécii spolocného klinického
hodnotenia zdravotnickych pomocok, ak Ziadosti o spolocnii vedeckd konzultaciu splfaju kritérid opravnenosti
a vyberové kritéria.

(8)  Treba zaistit pravnu istotu pre vyvojarov zdravotnickych technol(’)gil’ ktori vyvinuli zdravotnicke pomocky, ktoré
koordina¢né skupina alebo jej prislusnd podskupina pri priprave odporticania zvazovala, ale neodporucila vybrat na
spolo¢né klinické hodnoteme Preto by mal sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii informovat aj
vyvojarov zdravotnickych technoldgif, ktori takéto zdravotnicke pomoécky vyvinuli, Ze koordinacnd skupina
neodporucila vybrat dané pomocky na spolo¢né klinické hodnotenie. Uvedené zdravotnicke pomocky sa v§ak mozu
vybrat na spolocné klinické hodnotenie aj neskor, napriklad ked sa po uvedeni na trh spristupnia nové informdcie
tykajtice sa ich stiladu s vyberovymi kritériami stanovenymi v ¢lanku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zrusen{ smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL: http://data.curopa.cu/eli/
reg/2017/746/0j).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

U.v. EU L, 20.10.2025

SK

©)

(10)

(11)

(12)

(14)

S cielom zabezpeéit’ spoluprdcu koordinacnej skupiny s panelmi odbornikov, najmi prostrednictvom vymeny
informdcii, pri priprave a aktualizdcii spolo¢nych klinickych hodnoteni zdravotnickych pomocok, predovietkym
pokial ide o uplatiovanie kritérii vyberu uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282, by mal
sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii informovat panely odbornikov o odportcani koordina¢nej
skupiny. Ako sekretaridt tychto panelov odbornikov pdsobi podla ¢ldnku 30 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/123 (°) Eurépska agentra pre lieky. Vymena informécii medzi koordinaénou skupinou a panelmi
odbornikov by sa preto mala uskutoc¢iiovat prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégi
a Eurdpskej agenttiry pre lieky.

Vzhladom na tilohy sekretaritu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii stanovené v nariadeni (EU) 2021/2282
by sa vymena informdcii o priprave a aktualizdcii spolo¢nych klinickych hodnoteni s vyvojarmi zdravotnickych
technoldgif, notifikovanymi osobami, pacientmi, klinickymi odbornikmi a inymi prislusnymi odbornikmi (dalej len
jednotlivi odbornici®) a ¢lenskymi $titmi mala uskutocnovat prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii by mal zabezpedit, aby vSetky
informdcie, ktoré si mu poskytnuté, boli po prijati tychto informdcii podla potreby oznidmené koordinacnej
skupine, podskupine koordinacnej skupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia (dalej len ,podskupina pre spoloéné
klinické hodnotenia“) a hodnotxtel ovi a spoluhodnotitelovi pre spolocné klinické hodnotenia vymenovanym podla
&lanku 8 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,hodnotitel a spoluhodnotitel™).

S cielom zaistit pravo na dobrd spravu by mal byt vyvojir zdravotnickej technoldgie informovany o zacati procesu
stanovenia rozsahu, o krokoch tohto spolo¢ného klinického hodnotenia, o jeho aktualizdcii, ako aj o jeho
opitovnom zacati podla ¢lanku 10 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282. V§vojir zdravotnickej technolégie by mal
takisto byt informovany o rozhodnuti koordina¢nej skupiny zahrnat aktualizdciu spolocneho klinického
hodnotenia do jej rocného pracovného programu podla ¢linku 14 nariadenia (EU) 2021/2282.

S cielom zabezpedit G¢inné zapojenie jednotlivych odbornikov do spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych
pomocok by mala podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia vzdy, ked koordina¢nd skupina odporudi vybrat
zdravotnicku pomdcku na spolo¢né klinické hodnotenie, ¢o najskor $pecifikovat informdcie potrebné na uréenie
tychto jednotlivych odbornikov. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technologii by mal na zaklade
uvedenych informdcif ur¢it jednotlivych odbornikov.

S cielom ur¢it jednotlivych odbornikov s prislusnymi dokladnymi $pecializovanymi odbornymi znalostami by mal
mat sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technol6gii moznost obrétit sa na siet zainteresovanych strdn
zriadenti podla ¢lanku 29 nariadenia (EU) 2021/2282, na europske referencné siete pre zriedkavé a komplexné
choroby a na dalsie relevantné zdroje, agentiry a organizicie. S cielom zabezpecit najvyssiu vedeckt kvalitu
spolo¢ného klinického hodnotenia by podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia mala pri kone¢nom vybere
uprednostnit jednotlivych odbornikov z viacerych ¢lenskych 3tétov, ktori maji odborné znalosti o chorobe, ktord sa
md lie¢it, terapeutickej oblasti, druhu zdravotnickej technoldgie, ktord je predmetom spolo¢ného klinického
hodnotenia, alebo iné osobitné odborné znalosti. S tymito odbornikmi by sa malo konzultovat pocas spolocného
klinického hodnotenia.

Aby sa zabezpeéilo ze jednotlivi odbornici sa zii¢astnia na spolo¢nom klinickom hodnoteni nezévisle, transparentne
a bez konfliktu zau]mov mali by byt vybrani a zapojeni do spolo¢nych klinickych hodnoteni aZ potom, ako Komisia
postdila ich oznimené zdujmy v stlade s ¢linkom 5 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/2282 a ¢linkom 4 vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) 20242745 (9).

Podskupina pre spolo¢né Kklinické hodnotenia moze poskytnit organizdcidm pacientov, organizicidm
zdravotnickych pracovnikov a klinickym a odbornym spolo¢nostiam prilezitost vyjadrit sa k spolo¢nym klinickym
hodnoteniam s cielom zabezpedit transparentnost a primerané zapojenie organizaci{ zainteresovanych stran do
svojej prace.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurépskej agenttiry pre lieky
z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, 5. 1, ELL
http://data.europa.eufelifreg/2022/123/oj).

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktébra 2024, ktorym sa stanovuju pravidla uplatnovanla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o rlademe konfliktov zdujmov v rdmci spolo¢nej préce Koordinacnej
skupiny ¢lenskych stitov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a jej podskupin (U. v. EU L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL: http:/|
data.europa.eu/elifreg_impl/2024/2745/0j).
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V zdujme dosiahnutia ciela, aby sa pri vypraciivani rozsahu hodnotenia premietli potreby ¢lenskych $titov do ¢o
najmensieho poctu siiborov parametrov pre spolocné klinické hodnotenie, pokial ide o populdciu pacientov,
intervenciu, kompardtory a zdravotné vysledky, by mal hodnotitel pripravit s pomocou spoluhodnotitela navrh
rozsahu hodnotenia, ktory bude ¢lenskym $tdtom slazit ako zdklad na vyjadrenie ich potrieb.

S cielom zabezpecit, aby bol rozsah hodnotenia inkluzivny a odrdZzal potreby clenskych stitov, by sa ndvrh rozsahu
hodnotenia pripraveny hodnotitelom s pomocou spoluhodnotitela mal poskytniit ¢lenom podskupiny pre spolo¢né
klinické hodnotenia.

Malo by sa zabezpedit, aby sa rozsah hodnotenia vypracoval pri dodrzani priva na dobrii spravu a zohladneni
informdcii, ktoré poskytol vyvojar zdravotnickej technolégie, a vyjadreni ziskanych od jednotlivych odbornikov.

S cielom zabezpecit, aby boli spravy o spolo¢nom klinickom hodnoten{ zdravotnickych pomocok véas dostupné, by
mala podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia stanovit lehoty na dokonéenie rozsahu hodnotenia a navrhov
sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni. S cielom maximalizovat dostupné zdroje by mala podskupina pre
spolo¢né klinické hodnotenia dokoncit rozsah hodnotenia az po prijati rozhodnutia Komisie uvedeného v ¢lanku 7
ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 o vybere zdravotnickej pomocky na spoloéné klinické hodnotenie.

S cielom prispiet k dplnosti a vysokej kvalite dokumentacie a hladkému priebehu spolo¢ného klinického hodnotenia
by vyvojar zdravotnickej technoldgie mal mat mozZnost poziadat o vysvetlenie rozsahu hodnotenia na stretnuti
s podskupinou pre spolo¢né klinické hodnotenia.

S cielom zabezpecit vysoku kvalitu dokumentacie na déely spolo¢ného klinického hodnotenia a spravy o spolo¢nom
klinickom hodnotent, ako aj s cielom zaistit ochranu dévernych ddajov z obchodnych dévodov by sa mali stanovit
lehoty, ktoré poskytni vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie dostatok Casu na pripravu a predloZenie danej
dokumentdcie a na prijatie tychto opatreni: a) poskytnutie chybajtcich informacif, Gidajov, analyz a inych dokazov,
ako sa uvadza v druhej Ziadosti Komisie podl'a ¢linku 10 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/2282; b) poskytnutie dalsich
$pecifikdcii alebo dodato¢nych informdcii, tidajov, analyz alebo inych dokazov podla clinku 11 ods. 2 nariadenia
(EU) 2021 [2282; ¢) poskytnutie aktualizacif predtym poskytnutych informdcii uvedenych v ¢lanku 10 ods. 8
nariadenia (EU) 2021/2282; d) oznimenie technickych alebo faktickych nepresnosti v navrhoch spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy a vietkych informacii povazovanych za doverné.

S cielom zabezpecit dobrd spravu a vasnii dostupnost sprdv o spolocnom klinickom hodnoten{ zdravotnickych
pomocok by sa mali stanovit lehoty, v ktorych md Komisia posadit, ¢i dokumenticia predlozend vyvojirom
zdravotnlcke] technolégie na tcely spolocného klinického hodnotenia zdravotnickej pomocky splita poziadavky
stanovené v ¢lanku 9 ods. 2, 3 a 4 nariadenia (EU) 2021/2282. S cielom zabezpecif bezproblémovy priebeh
spolo¢ného klinického hodnotenia by mala Komisia pri vykondvani hodnotenia podla potreby konzultovat
s hodnotitelom a spoluhodnotitelom.

S cielom zabezpecit najvyssiu vedeckd kvalitu spolo¢ného klinického hodnotenia by mali byt jednotlivi odbornici
zapojeni do postupu spolo¢ného klinického hodnotenia tak, Ze budi mat moznost vyjadrit sa k ndvrhom spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy.

Ak budt pocas postupu spolocného klinického hodnotenia dostupné nové klinické tdaje, podla ¢lanku 11 ods. 2
nariadenia (EU) 2021/2282 sa vyzaduje, aby vyvojir zdravotnickej technolégie z vlastnej iniciativy informoval
o tejto skutocnosti koordina¢nd skupinu. S cielom zaistit na jednej strane bezproblémovy priebeh spolo¢ného
klinického hodnotenia a dodrziavanie lehot na dokoncenie spravy o spoloénom klinickom hodnoteni a na druhej
strane pravnu istotu pre vyvojira zdravotnickej technoldgie by sa lehota mala stanovit na den, ked md podskupina
pre spolo¢né klinické hodnotenia zabezpecit zohladnenie novych klinickych tdajov prijatych do predmetného dia
v ndvrhoch spravy o spolo¢nom klinickom hodnotent a stithrnnej spravy.

S cielom zaistif v¢asné predlozenie sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni by sa mala stanovit lehota, v ktorej ma
podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia dokoncit revidované ndvrhy spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnej spravy, a lehota, v ktorej md koordina¢nd skupina schvdlit revidované ndvrhy spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni a stihrnnej spravy.
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V ¢lanku 10 ods. 7 a ¢ldnku 14 nariadenia (EU) 2021/2282 sa stanovuje opatovné zacatie a aktualizdcia spolo¢ného
klinického hodnotenia. S ciefom zabezpecit G¢inné uplatiovanie tychto ustanoveni je potrebné prijat urcité
podrobné procedurdlne pravidld a lehoty, ktoré by sa mali v tychto pripadoch uplatriovat.

S cielom zabezpeéit’ transparentnost, vysledovatelnost a sluzobné tajomstvo, ako aj prispiet k procedurdlnemu
siladu sprdv o spolo¢nom klinickom hodnoteni by sa mala vSetka dokumenticia uvedend v nariadeni
(EU) 2021/2282 a v tomto nariaden{ p051elat v dlgltalnom formdte a pocas spolo¢nych klinickych hodnoteni
zdravotnickych pomoécok by mala prebiehat jej vymena s koordinaénou skupinou, podskupmou pre spoloéné
klinické hodnotenia, so sekretaridtom pre hodnoteme zdravotnickych technoldgii, s vyvojirom zdravotnickej
technoldgie a jednotlivymi odbornikmi a medzi nimi prostrednictvom IT platformy uvedenej v ¢ldnku 30 nariadenia
(EU) 2021/2282 (dalej len ,IT platforma na hodnotenie zdravotnickych technol6gii).

S cielom zaistif na jednej strane transparentnost a na druhej strane ochranu dévern)’rch tidajov z obchodnych
dovodov by sa mala zverejnit sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnd sprava spolu s dokumentéciou
uvedenou v ¢linku 30 ods. 3 pism. d) a i) nariadenia (EU) 2021/2282 po zviZeni stanovisk podskupiny pre
spolo¢né klinické hodnotenia, pokial ide o informicie citlivé z obchodného hladiska obsiahnuté v danej
dokumentdcii, v pripade ktorych vyvojir zdravotnickej technoldgie poziadal, aby sa s nimi zaobchddzalo ako
s dovernymi.

Tymto nariadenfm sa v stlade s clinkom 5 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 () stanovuji pravidld spractivania osobnych tidajov na Géely vykondvania spolo¢nych klinickych
hodnoteni zdravotnickych pomocok a ich aktualizdcii. Spresiiujii sa najméd osobné tidaje, ktoré mozno spracivat,
a to konkrétne osobné tdaje tykajice sa jednotlivych odbornikov zapojenych do spolo¢nych klinickych hodnoteni
a ich aktualizdcie a niektoré osobné tdaje tykajice sa Zéstupcov vymenovanych do koordinacnej skupiny
a podskupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia, zdstupcov vyvojirov zdravotnickych technolégif a zdstupcov ¢lenov
siete zainteresovanych strin zriadenej podla élanku 29 nariadenia (EU) 2021/2282.

S cielom zabezpecit spractivanie osobnych tdajov na tcely vykondvania spolo¢nych klinickych hodnoteni
zdravotnickych pomocok a ich aktualizécif by sa Komisia mala povazovat za prevadzkovatela tohto spractivania
v zmysle ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia (EU) 2018/1725. Akékolvek spracuvame osobnych tdajov ¢lenmi
koordinacnej skupiny a podskupiny pre spolocne klinické hodnotenia a ich zdstupcami mimo IT platformy na
hodnotenie zdravotnickych technoldgii sa ma uskuto¢niovat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 (9.

Totoznost pacienta moze odhalit zdravotny stav pacienta vo vztahu k predmetu spolo¢ného klinického hodnotenia,
a preto by sa mala povazovat za osobitnil kategorlu osobnych tidajov podla ¢lanku 10 nariadenia (EU) 2018/1725.
Takéto udaje by sa mali spractivat len vtedy, ak st splnené kritérid stanovené v ¢lanku 10 ods. 2 pism. i) uvedeného
nariadenia. Treba zabezpecit vhodné a konkrétne opatrenia na ochranu prav a slobod pacienta. Predovsetkym by sa
nemali verejne spristupiiovat Ziadne osobné tidaje pacientov. Okrem toho zdstupcovia vymenovam' do koordina¢nej
skupiny a podskupmy pre spolo¢né klinické hodnotema ako aj jednotlivi odbornici zapojeni do spolo¢nych
klinickych hodnotent a ich aktualizécif podla ¢linku 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282 podliehajii aj po skonéeni
svojich povinnosti poziadavke zachovavat sluzobné tajomstvo. Aby sa zabezpecila ochrana osobnych tdajov
a dovernych informdcii, treba stanovit, Ze do spolo¢nych klinickych hodnoteni a ich aktualizdcii moézu byt zapojeni
len jednotlivi odbornici, ktori podpisali dohody o zachovani dévernosti.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych o0sob pri spractivani osobnych
tidajov instit(iciami, orgdnmi, dradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruiuje nariadenie (ES)
¢ 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg/2018/1725/ 0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, . 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2016/679/0j).

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

SK

U.v. EU L, 20.10.2025

(32) S cielom zabezpecit moznost overit, ¢i sa spolo¢né klinické hodnotenia vykonali procedurdlnym spdsobom, najma
v pripade staznosti alebo stdnych sporov, je vhodné stanovit obdobie uchovdvania osobnych tdajov a ich
pravidelné preskamanie. S ciefom zabezpecit prislusné dokladné $pecializované odborné znalosti pri spolo¢nom
klinickom hodnoteni, napriklad v pripade, Ze vybrani jednotlivi odbornici ukoncia svoje dlohy a povinnosti, je
vhodné stanovit obdobie uchovavania osobnych ddajov jednotlivych odbornikov, ktori neboli vybrani, aby sa
zacastnili na spolo¢nom klinickom hodnoteni.

(33) V siilade s ¢linkom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre
ochranu tidajov, ktory vydal 15. jila 2025 svoje stanovisko.

(34) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom vyboru uvedeného v ¢lanku 33 ods. 1 nariadenia
(EU) 2021/2282,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Predmet dpravy

V tomto nariaden{ sa stanovujii podrobné procedurdlne pravidld spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych Zdravotruckych pomocok in vitro (dalej len ,zdravotnicke pomocky®) na trovni Unie, pokial
ide o

a)  spoluprdcu koordinacnej skupiny clenskych $titov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii zriadenej podla
¢lanku 3 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,koordina¢nd skupina“) a Komisie, ktord posobi ako sekretaridt
koordmacne} skupiny (dalej len ,sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii“), s notifikovanymi osobami
uréenymi v siilade s nariadenim (EU) 2017745 alebo nariadenim (EU) 2017/746 (dalej len ,notifikované osoby")
a s panelmi odbornikov uréenymi v silade s ¢linkom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 (dalej len ,panely
odbornikov*) vo forme vymeny informacii, pokial ide o pripravu a aktualizdciu spolo¢nych klinickych hodnoten;

b)  interakciu s koordina¢nou skupinou, jej podskupinami a vyvojirmi zdravotnickych technoldgii, pacientmi,
klinickymi odbornikmi a inymi prislusnymi odbornikmi (d'alej len ,jednotlivi odbornici“) a medzi nimi, ku ktorej
dochddza pocas spolo¢nych klinickych hodnoteni a ich aktualizécif, a to vritane jej lehot;

c)  vSeobecné procedurilne pravidld tykajiice sa vyberu organizacif zainteresovanych stran a jednotlivych odbornikov do
spolo¢nych klinickych hodnoteni a konzultacii s nimi;

d) formit a vzory dokumentdcie s informdciami, tdajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktoré maji vyvojri
zdravotnickych technolégii poskytnit na tcely spolo¢nych klinickych hodnoten;

e)  formét a vzory sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach a sihrnnych sprév.

Cldnok 2

Poskytovanie informdcii vyvojirom zdravotnickych technologii o vybere zdravotnickych pomécok na spolo¢né
klinické hodnotenie

1. Po tom, ako koordinaénd skupina prijme odportcanie uvedené v clinku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282,
sekretariat pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii prijme tieto opatrenia:

a)  informuje V}’fvojérov zdravotnickych technolégii, ktorf vyvinuli zdravotnicke pomécky, ku ktorym prisluﬁné panely
odbornikov pocas obdobia, na ktoré sa odpordcanie vztahuje, poskytli vedecké stanovisko alebo ndzory, ako sa
uvadza v &lnku 7 ods. 1 pism. c) a d) nariadenia (EU) 2021/2282, o tom, & koordinaénd skupina odporucila alebo
neodporucila vybrat ich zdravotnicku pomoécku na spolo¢né klinické hodnotenie. Ak koordina¢nd skupina
odporucila vybrat ich zdravotnicku pomodcku na spoloéné klinické hodnotenie, sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technolégii informuje aj vyvojdrov zdravotnickych technolégii o dévodoch tohto odporticania;

b)  vyzve vyvojdrov zdravotnickych technolégii, ktori vyvinuli zdravotnicke pomécky odporucené koordinac¢nou
skupinou na spolo¢né klinické hodnotenie, aby predlozili informdacie uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 tohto nariadenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2. Ak Komisia vo svojom rozhodnuti podla ¢ldnku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 vyberie na spolo¢né klinické
hodnotenie zdravotnicke pomocky, ktoré koordinaénd skupina neodporucila vybraf, sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii o tom bezodkladne informuje vyvojirov zdravotnickych technoldgii, ktori dané zdravotnicke
pomdcky vyvinuli, a poziada ich, aby predlozili informdcie uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 tohto nariadenia.

Vyvojdri zdravotnickych technoldgif poskytnd pozadované informdcie do siedmich dni od ktorejkol'vek z tychto udalosti
podla toho, ktord nastane neskor:

a)  udelenie certifikdtu zhody notifikovanou osobou;

b)  prijatie Ziadosti od sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii.

Informécie uvedené v ¢ldnku 3 ods. 1 tohto nariadenia sa mozu poskytnit odkazom na ich registrdciu v Europskej databize
zdravotnickych pomocok uvedenej v clanku 33 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 30 nariadenia (EU) 2017/746, ak sd
tieto informdcie uz riadne a plne dostupné v uvedenej databdze.

Cldnok 3

Poskytovanie informdcii zo strany vyvojira zdravotnickej technolégie pri certifikicii pomocky

1. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii vyzve vyvojdra zdravotnickej technoldgie, ktory vyvinul
zdravotnicku pomocku, ktorti koordinaéna skupina v odportcani uvedenom v élanku 7 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282
odporucila vybrat na spolo¢né klinické hodnotenie, aby sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytol
tieto informacie:

a)  certifikdt zhody uvedeny v ¢lanku 56 nariadenia (EU) 2017/745 alebo v ¢lanku 51 nariadenia (EU) 2017746 podla
toho, ¢o sa uplatiiuje;

b)  ndvod na pouzitie uvedeny v oddiele 23.4 prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v oddiele 20.4.1
prilohy I k nariadeniu (EU) 2017746 podTa toho, ¢o sa uplatiiuje.

2. Sekretariat pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii vyzve vyvojira zdravotnickej technoldgie, aby poskytol
informécie uvedené v odseku 1 do siedmich dni od ktorejkolvek z tychto udalosti podla toho, ktora nastane neskor:

a)  udelenie certifikitu zhody notifikovanou osobou;

b)  prijatie Ziadosti od sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii uvedenej v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b).

3. Ak to podskupina koordinacnej skupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia (dalej len ,podskupina pre spolo¢né
klinické hodnotenia“) povazuje za potrebné, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii vyzve vyvojira
zdravotnickej technoldgie, aby poskytol dalsie informdcie okrem informdcif uvedenych v odseku 1, ktoré st potrebné na
vypracovanie rozsahu hodnotenia. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia vo vyzve uvedie, ¢i md vyvojdr
zdravotnickej technoldgie poskytniit dané informacie na stretnuti s podskupinou pre spolo¢né klinické hodnotenia alebo
pisomne.

4. Informécie uvedené v odseku 1 sa mozu poskytnit odkazom na ich registrdciu v Eurépskej databaze zdravotnickych
pomdcok uvedenej v élanku 33 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 30 nariadenia (EU) 2017746, ak st tieto informécie uz
riadne a plne dostupné v uvedenej databaze.

Clanok 4

Vymena informdcii s notifikovanou osobou

1. Stcasne so zaslanim informdcii uvedenych v c¢lanku 2 ods. 1 vyvojdrovi zdravotnickej technolégie, ktory
zdravotnicku pomocku vyvinul, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje notifikovand osobu
zodpovednt za posudzovanie zhody danej pomédcky o tom, ¢i koordina¢nd skupina odporucila vybrat dant zdravotnicku
pomdcku na spolo¢né klinické hodnotenie. Ak koordina¢na skupina odporucila vybrat danti zdravotnicku pomécku na
spolo¢né klinické hodnotenie, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje aj notifikovant osobu
o dovodoch tohto odporticania.
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Sacasne so zaslanim informacii uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 2 vyvojarovi zdravotnickej technoldgie, ktory zdravotnicku
pomocku vyvinul, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii informuje notifikovani osobu, ktord udelila
certifikdt zhody, o tom, Ze dand pomocka bola vybratd na spolo¢né klinické hodnotenie.

2. Pokial ide o zdravotnicke pomdcky, ktoré koordina¢nd skupina odporti¢a vybrat na spolo¢né klinické hodnotenie,
notifikovand osoba informuje sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgif o:

a)  udeleni certifikdtu zhody pre dant pomaocku;
b)  zamietnuti certifikitu pre dant pomdckuy;

¢)  stiahnuti Ziadosti o certifikdciu danej pomdcky zo strany vyvojara zdravotnickej technoldgie.

Notifikovand osoba poskytne informdcie uvedené v prvom pododseku do siedmich dni od ktorejkolvek z tychto udalosti:
a)  udelenie certifikdtu zhody;

b)  zamietnutie certifikdcie;

¢)  stiahnutie Ziadosti o certifikdciu;

d)  prijatie informdcif od sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii uvedenych v odseku 1, ak bol v ¢ase
prijatia tychto informadcii certifikdt zhody udeleny alebo zamietnuty alebo ak bola Ziadost o certifikdciu vyvojirom
zdravotnickej technoldgie stiahnutd.

3. Odsek 2 sa neuplatiiyje, ak si pozadované informdcie uz riadne a plne dostupné v Eurépskej databdze
zdravotnickych pomocok uvedenej v ¢lanku 33 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 30 nariadenia (EU) 2017/746.

Cldnok 5

Poskytovanie informdcii panelom odbornikov

Stcasne so zaslanim informdcii uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie, ktory zdravotnicku
pomocku vyvinul, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii prostrednictvom Eurépskej agentiry pre lieky
informuje panel odbornikov, ktory poskytol vedecké stanovisko alebo nadzory, o odportéani koordina¢nej skupiny. Ak
koordina¢nd skupina odporucila vybrat dani zdravotnicku pomocku na spolo¢né klinické hodnotenie, sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje aj panel odbornikov o dévodoch tohto odporicania.

Stcasne so zaslanim informdcii uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 2 vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie, ktory zdravotnicku
pomocku vyvinul, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii prostrednictvom Eurépskej agentiry pre lieky
informuje panel odbornikov, ktory poskytol vedecké stanovisko alebo ndzory, o vybere zdravotnickej pomocky na
spolo¢né klinické hodnotenie.

Cldnok 6

Poskytovanie informdcii koordina¢nej skupine

Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zabezpeci, aby boli vSetky informadcie, ktoré prijme od vyvojira
zdravotnickej technoldgie, notifikovanej osoby, jednotlivych odbornikov a ¢lenskych Stitov a ktoré sa tykajia spolo¢nych
klinickych hodnoteni a aktualizdcif spolo¢nych klinickych hodnoten, po ich prijati podla potreby bezodkladne ozndmené
koordinacnej skupine, podskupine pre spolo¢né klinické hodnotenia a hodnotitelovi a spoluhodnotitelovi pre spolo¢né
klinické hodnotenia vymenovanym podla ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,hodnotitel
a spoluhodnotitel).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Cldnok 7
Poskytovanie informdcii vyvojirovi zdravotnickej technoldgie o zacati procesu stanovenia rozsahu

Po tom, ako podskupina pre spolocné klinické hodnotenia vymenuje hodnotitela a spoluhodnotitela, sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technolégii bezodkladne informuje vyvojdra zdravotnickej technoldgie o zacati procesu
stanovenia rozsahu.

Cldnok 8
Vyber jednotlivych odbornikov pre spolo¢né klinické hodnotenia

1.  Bezodkladne po tom, ako koordina¢nd skupina prijme odportcanie uvedené v ¢ldnku 7 ods. 4 nariadenia
(EU) 2021/2282, podskupina pre spolocné klinické hodnotenia 3pecifikuje v pripade kazdej zdravotnickej pomocky tieto
informdcie:

a) chorobu, ktora sa m4 liecit;
b)  terapeuticki oblast;

¢)  iné $pecifické odborné znalosti jednotlivych odbornikov, ak st potrebné na vykonanie spolo¢ného klinického
hodnotenia, v pripade potreby vritane odbornych znalosti o druhu hodnotenej zdravotnickej pomocky.

2. Na zdklade informdcii uvedenych v odseku 1 sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii urci jednotlivych
odbornikov, s ktorymi sa méd konzultovat pocas spolo¢ného klinického hodnotenia, a po konzulticii s podskupmou pre
spolo¢né klinické hodnotenia a s hodnotitelom a so spoluhodnotitelom zostavi zoznam relevantnych jednotlivych
odbornikov. Pri zostavovani tohto zoznamu sa moze sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii obrétit na
jeden alebo viaceré z tychto zdrojov informdcii:

a)  clenov siete zainteresovanych stran zriadenej podla ¢lanku 29 nariadenia (EU) 2021/2282;

b)  eurdpske referencné siete pre zriedkavé a komplexné choroby a na ich prislusné eurdpske skupiny na podporu
pacientov;

¢)  portdl pre zriedkavé choroby a lieky na ojedinelé ochorenia;

d) ndrodné kontaktné miesta uréené v stlade s ¢ldnkom 83 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) & 536/2014 ();

e)  Eurdpsku agentiiru pre lieky.

3. Ak sa zo zdrojov uvedenych v odseku 2 neziskal dostatoény pocet relevantnych jednotlivych odbornikov, sekretaridt
pre hodnotenie zdravotnickych technolégii sa moze na ticely zostavenia zoznamu jednotlivych odbornikov obritit na tieto
zdroje:

a)  iné databdzy alebo zoznamy ne? tie, ktoré st uvedené v odseku 2;
b)  clenov koordinacnej skupiny a jej podskupin;

¢)  relevantné agentdry a organizdcie Unie a medzindrodné agentdry a organizdcie.

4. Po tom, ako Komisia v stilade s pravidlami stanovenyml v ¢lanku 5 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/2282 a ¢lanku 4
vykonavacieho nariadenia (EU) 2024/2745 postdi ozndmené ziujmy jednotlivych odbornikov zo zoznamu zostaveného
sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii v stilade s odsekmi 1, 2 a 3 tohto ¢lanku, poskytne sekretaridt
pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii podskupine pre spoloéné klinické hodnotenia zoznam jednotlivych
odbornikov, ktori st k dispozicii.

5. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia uskuto¢ni konecny vyber jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa mé
konzultovat pocas spolo¢ného klinického hodnotenia, zo zoznamu jednotlivych odbornikov, ktory poskytol sekretaridt
pre hodnotenie zdravotnickych technolégii v stlade s odsekom 4. Pri kone¢nom vybere podskupina pre spolo¢né klinické
hodnotenia uprednostiiuje jednotlivych odbornikov, ktori majii odborné znalosti o chorobe, terapeutickej oblasti alebo
druhu zdravotnickej technoldgie, ktoré majt byt predmetom spoloéného klinického hodnotenia, z viacerych ¢lenskych
Statov.

(’) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5362014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humdanne pouzitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U.v. EU L 158, 27.5.2014, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Cldnok 9

Povinnosti jednotlivych odbornikov tykajiice sa zachoviavania sluzobného tajomstva

Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zabezpeci, aby do spolo¢nych klinickych hodnoteni zdravotnickych
pomocok boli zapojeni len jednotlivi odbornici, ktorf podpisali dohodu o zachovani dévernosti.

Cldnok 10

Konzulticie s organiziciami zainteresovanych strin pocas spoloénych klinickych hodnoteni

Podskupina pre spolocné klinické hodnotenia moéze v konkrétnych fizach a ¢asovych rdmcoch pocas spolocného
klinického hodnotenia, ktoré povazuje za vhodné, poskytnit organizdcidm pacientov, organizdcidm zdravotnickych
pracovnikov alebo klinickym a odbornym spolo¢nostiam prostrednictvom ¢lenov siete zainteresovanych strdn zriadenej
podla ¢lanku 29 nariadenia (EU) 2021/2282 moznost vyjadrit sa ku ktorejkolvek z tychto tém:

a)  chorobe;

b)  terapeutickej oblasti;

¢)  hodnotenej zdravotnickej pomocke;

d)  zdravotnickej technoldgii — komparatoru;

e)  dalsim oblastiam relevantnym pre spolo¢né klinické hodnotenie zdravotnickej pomocky.

Vyjadrenia uvedené v prvom pododseku Ziada a prijima sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii.

Cldnok 11

Néavrh rozsahu hodnotenia

1. Hodnotitel s pomocou spoluhodnotitela vypracuje ndvrh rozsahu hodnotenia so siborom parametrov pre spolo¢né
klinické hodnotenie z hladiska populdcie pacientov, intervencie, kompardtorov a zdravotnych vysledkov, pricom zohladni
informdcie prijaté podla ¢linku 3.

Ak bola zdravotnicka pomocka predmetom spolocnej vedeckej konzultdcie uskutocnenej podla ¢lankov 16 az 21
nariadenia (EU) 2021/2282, hodnotitel a spoluhodnotitel pri priprave névrhu rozsahu hodnotenia vezmd do tdvahy
vysledny dokument vedeckej konzultdcie. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii spristupni dany
dokument celej podskupine pre spolo¢né klinické hodnotenia.

Hodnotitel a spoluhodnotitel’ maja pri priprave ndvrhu rozsahu hodnotenia pristup k prislusnému vedeckému stanovisku
alebo ndzorom panelu odbornikov, ktoré boli poskytnuté sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégif podla
¢lanku 3 ods. 1 vykondvaciecho nariadenia (EU) 2024/2699. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgif
spristupni uvedené stanovisko alebo uvedené nézory celej podskupine pre spolo¢né klinické hodnotenia.

Kedykolvek pocas pripravy ndvrhu rozsahu hodnotenia moze hodnotitel a spoluhodnotitel’ poziadat prostrednictvom
sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii jednotlivich odbornikov vybranych v stlade s ¢linkom 8
o vyjadrenie k rozsahu hodnotenia. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii spristupni tieto vyjadrenia celej
podskupine pre spolo¢né klinické hodnotenia.

2. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii poskytne ndvrh rozsahu hodnotenia ¢lenom podskupiny pre
spolo¢né klinické hodnotenia. Na zdklade vyjadreni ziskanych od ¢lenov podskupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia
hodnotitel pripravi s pomocou spoluhodnotitela ndvrh konsolidovaného rozsahu hodnotenia, ktory bude odrdzat potreby
¢lenskych statov.

3. Po tom, ako hodnotitel pripravi s pomocou spoluhodnotitela konsolidovany ndvrh rozsahu hodnotenia, sekretaridt
pre hodnotenie zdravotnickych technolégii poskytne uvedeny ndvrh jednotlivym odbornitkom vybranym v stlade
s ¢lankom 8 a dd im moznost vyjadrit sa.
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Clanok 12

Dokoncenie rozsahu hodnotenia

1. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia prerokuje ndvrh konsolidovaného rozsahu hodnotenia uvedeny
v ¢lanku 11 ods. 2, ako aj vyjadrenia jednotlivich odbornikov uvedenych v ¢ldnku 11 ods. 3 pocas stretnutia na
konsoliddciu rozsahu hodnotenia. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia moze prostrednictvom sekretaridtu pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii pozvat jednotlivych odbornikov, aby sa vyjadrili pocas vyhradenej Casti stretnutia
na konsoliddciu rozsahu hodnotenia.

2. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia dokon¢i rozsah hodnotenia najneskor 60 dni po prijati informacif
uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 alebo desat dnif po prijati rozhodnutia Komisie uvedeného v ¢ldnku 7 ods. 4 nariadenia
(EU) 2021/2282 o vybere danej zdravotnickej pomocky na spoloéné klinické hodnotenie podla toho, ¢o nastane neskor.

3. Sekretariat pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytne rozsah hodnotenia dokonéeny podskupinou pre
spolo¢né klinické hodnotenia vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie v prvej ziadosti Komisie uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2021/2282.

Cldnok 13

Stretnutie na vysvetlenie rozsahu hodnotenia

Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii pozve vyvojara zdravotnickej technolégie na jeho vlastnt Ziadost na
stretnutie s podskupinou pre spolo¢né klinické hodnotenia na vysvetlenie rozsahu hodnotenia. Stretnutie sa uskuto¢ni
najneskor do 20 dnf odo diia, ked' podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia dokon¢i rozsah hodnotenia.

Cldnok 14

Dokumenticia a doplitujiice iidaje na iicely spolo¢ného klinického hodnotenia, ktoré md poskytniit vyvojir
zdravotnickej technolégie

1. Vyvojdr zdravotnickej technoldgie predlozi dokumentdciu na tcely spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickej
pomdcky, ktorti pozaduje Komisia vo svojej prvej Ziadosti uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282,
sekretariatu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii v digitdlnom formate. Vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi
na tGcely spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickej pomocky a jeho aktualizicie dokumentdciu, ako aj vSetky
dodato¢né informacie, tidaje, analyzy a iné dokazy v sdlade so vzorom, ktory je v pripade zdravotnickych pomocok
stanoveny v prilohe I a v pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro v prilohe IL.

2. Lehota na predlozenie dokumentécie uvedenej v odseku 1 je 100 dni odo diia ozndmenia prvej Ziadosti vyvojirovi
zdravotnickej technoldgie.

3. Vodovodnenych pripadoch moze sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégif so stihlasom hodnotitela
a spoluhodnotitela predlZit lehotu uvedent v odseku 2 najviac o 30 dni.

4. Vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi chybajice informdcie, Gidaje, analyzy a iné dokazy uvedené v druhej
#iadosti Komisie uvedenej v cldnku 10 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/2282 do 15 dni odo diia ozndmenia druhej Ziadosti
Komisie vyvojarovi zdravotnickej technolégie. Ak vSak chybaji len menej doélezité informdcie, uvedend lehota je sedem dni.

5. Ak hodnotitel, s pomocou spoluhodnotitela, kedykolvek pocas pripravy ndvrhov sprévy o spolocnom klinickom
hodnoteni a sthrnnej sprévy v siilade s ¢lankom 11 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/2282 usidi, Ze st potrebné dalsie
$pecifikdcie, resp. objasnenia alebo dodato¢né informdcie, Gidaje, analyzy alebo iné dokazy, sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technolégil' poziada vyvojdra zdravotnickej technoldgie, aby takéto informdcie, idaje, analyzy alebo iné
dokazy poskytol v lehote stanovenej hodnotiteflom a spoluhodnotitelom, a to v zdvislosti od povahy pozadovanych
informacii. Tato lehota sa stanovi na minimdlne sedem dni a maximdlne 30 dni odo diia ozndmenia Ziadosti vyvojarovi
zdravotnickej technoldgie.
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6. Ak sa koordina¢na skupma rozhodne opitovne zacat spolo¢né klinické hodnotenie podla clanku 10 ods.
nariadenia (EU) 2021/2282, vyvojir zdravotnickej technolégie predlozi na Zziadost sekretaridtu pre hodnoteme
zdravotnickych technoldgii aktualizdcie predtym poskytnutych informdcii, ddajov, analyz a inych doékazov podla
¢lanku 10 ods. 8 nariadenia (EU) 2021/2282 v lehote stanovenej hodnotitefom a spoluhodnotitelom v zavislosti od
povahy pozadovanych informdcii, tidajov, analyz alebo inych dokazov. Tdto lehota sa stanovi na minimdlne sedem dni
a maximdlne 30 dni odo diia ozndmenia Ziadosti vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie.

7. Ked sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii prijme dokumenticiu a daldie ddaje predloZené
vyvojarom zdravotnickej technolégie podla odsekov 1, 4, 5 a 6, spristupni dokumentéciu a tieto Gdaje v rovnakom case
hodnotitelovi, spoluhodnotitelovi a podskupine pre spolo¢né klinické hodnotenia.

Cldnok 15

Potvrdenie Komisie o dokumenticii na ti¢ely spolo¢ného klinického hodnotenia

Komisia do 15 pracovnych dni odo dia, ked vyvojdr zdravotnickej technolégie predlozil dokumentéciu, a pripadne po
konzultdcii s hodnotitefom a so spoluhodnotitefom potvrdi, ¢i na zdklade informdcii dostupnych v tom case
dokumentcia na tcely spolocného klinického hodnotenia zdravotnickej pomocky splia poziadavky stanovené v clanku 9
ods. 2, 3 a 4 nariadenia (EU) 2021/2282.

Clanok 16

Névrhy sprivy o spoloénom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy

1. Hodnotitel pripravi s pomocou spoluhodnotitela ndvrh spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni podla vzoru,
ktory je v pripade zdravotnickych pomdcok stanoveny v prilohe IIl a v pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro v prilohe IV, a ndvrh sihrnnej spravy podla vzoru stanoveného v prilohe V. Kedykolvek pocas pripravy navrhov spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoten{ a sthrnnej spravy moze hodnotitel a spoluhodnotitel prostrednictvom sekretaridtu pre
hodnotenie zdravotnickych technolégii ziskat vyjadrenie od jednotlivych odbornikov vybranych v silade s ¢lankom 8.
Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii bezodkladne spristupni tieto vyjadrenia celej podskupine pre
spolo¢né klinické hodnotenia.

2. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii bezodkladne poskytne ndvrhy spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnej spravy pripravené hodnotitelom s pomocou spoluhodnotitela podskupine pre spolo¢né klinické
hodnotenia na pripomienkovanie. Po zvaZeni pripomienok ¢lenov podskupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia
a pripadnych vyjadreni jednotlivych odbornikov uvedenych v odseku 1 hodnotitel pripravi s pomocou spoluhodnotitela
revidované navrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy.

3. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii poskytne revidované ndvrhy spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnej spravy jednotlivym odbornikom vybranym v stlade s ¢ldnkom 8 a dd im mozZnost vyjadrit sa
k revidovanym ndvrhom spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a stihrnnej spravy.

4. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii poskytne vyvojérovi zdravotnickej technolégie revidované
navrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sithrnnej spravy. Vyvojir zdravotnickej technolégie ozndmi vsetky
¢isto technické alebo faktické nepresnosti a vietky informdcie, ktoré povazuje za doverné, do siedmich dni odo diia, ked
dostal revidované ndvrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy. Vyvojar zdravotnickej technoldgie
preukdze, Ze informdcie, ktoré povazuje za doverné, maja z obchodného hladiska citlivii povahu.

5. Ak vyvojir zdravotnickej technoldgie z vlastnej iniciativy predlozi nové klinické tidaje, ako sa stanovuje v ¢lanku 11
ods. 2 nariadenia (EU) 2021/ 2282 podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia Vyna1021 maximélne u5111e aby sa nové
klinické tdaje zohladnili v spréve o spolocnom klinickom hodnoteni. Ak st nové klinické tidaje poskytnuté najneskor
60 dni po potvrdeni Komisie, Ze dokumenticia spliia poziadavky stanovené v clanku 9 ods. 2, 3 a 4 nariadenia
(EU) 2021/2282, podskupina pre spolocné klinické hodnotenia zabezpe¢i, aby sa nové klinické tidaje zohladnili v sprave
o spolo¢nom klinickom hodnoteni.
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Cldnok 17

Dokoncenie revidovanych ndvrhov spravy o spoloénom klinickom hodnoteni a sithrnnej spravy

1. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia na stretnuti prerokuje revidované ndvrhy sprivy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a sthrnnej sprdvy, ako aj vyjadrenia poskytnuté podla ¢linku 16 ods. 3 a 4. Podskupina pre spolo¢né
klinické hodnotenia moZe prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii pozvat jednotlivych
odbornikov na vyhradent ast stretnutia, kde sa diskutuje o prislu§nych revidovanych névrhoch sprav.

2. Podskupina pre spolocné klinické hodnotenia dokonéi revidované nayrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni
a stihrnnej spravy do 165 dni od potvrdenia Komisie, ze dokumentécia spifia poziadavky stanovené v clanku 9 ods. 2, 3
a 4 nariadenia (EU) 2021/2282. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia predlozi revidované ndvrhy spravy
o spolo¢nom klinickom hodnotenti a stihrnnej spravy koordina¢nej skupine na schvilenie.

3. Ak koordinacnd skupina opitovne zacne spolo¢né klinické hodnotenie podla ¢linku 10 ods. 7 nariadenia
(EU) 2021/2282, podskupina pre spolocne klinické hodnotenia dokondi revidované ndvrhy sprivy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a sGhrnnej sprivy do 165 dni odo dna opitovného zacatia spolo¢ného klinického hodnotenia
a predlozi ich koordina¢nej skupine na schvilenie.

4. Ak koordina¢nd skupina za¢ne aktualizdciu spolo¢ného klinického hodnotenia podla ¢linku 14 nariadenia
(EU) 2021/2282 a ak nie je potrebna aktualizdcia rozsahu hodnotenia, podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia
dokon¢f revidované ndvrhy sprdvy o spolocnom klinickom hodnoteni a sthrnnej sprdvy do 165 dni od potvrdenia
Komisia, Ze dokumentacia spiia poziadavky stanovené v ¢lanku 9 ods. 2, 3 a 4 nariadenia (EU) 2021/2282. Podskupina
pre spolo¢né klinické hodnotenia predlozi revidované aktualizované navrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni
a stihrnnej spravy koordina¢nej skupine na schvilenie.

Ak koordina¢nd skupina za¢ne aktualizdciu spolo¢ného klinického hodnotenia podla ¢ldnku 14 nariadenia
(EU) 2021/2282 a ak je potrebnd aktualizdcia rozsahu hodnotenia, podskupina pre spolocne klinické hodnotenia dokonci
revidované aktualizované navrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a stthrnnej spravy do 345 dni odo dna, ked
koordina¢nd skupina zacala aktualiziciu spolo¢ného klinického hodnotenia. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia
predlozi revidované aktualizované ndvrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sthrnnej spravy koordinacnej
skupine na schvélenie.

5. Koordina¢nd skupina schvali revidované ndvrhy spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sthrnnej spravy do
30 dnf od ich prijatia v stilade s ¢lankom 12 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/2282.

Cldnok 18

Opiitovné zacatie spoloénych klinickych hodnoteni

1. Ak sa spoloéné klinické hodnotenie zastavilo podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282 a ak najneskor pit
mesiacov po uplynuti lehoty na predloZenie stanovenej v prvej Ziadosti Komisie uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia
(EU) 2021/2282 clensky $tit poskytne prostrednictvom IT platformy na hodnotenie Zdravotnlckych technoldgif
informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy, ktoré boli sticastou prvej Ziadosti Komisie, Komisia posudi, ¢i st na zdklade
dostupnych informacif spinené poziadavky stanovené v clanku 9 ods. 2, 3 a 4 nariadenia (EU) 2021/2282.

2. Komisia poskytne vysledky postidenia uvedeného v odseku 1 do desiatich pracovnych dni odo diia, ked ¢lensky stat
poskytol tdaje uvedené v odseku 1 a podla potreby po konzulticii s hodnotitelom a so spoluhodnotitelom. Sekretaridt
pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje koordina¢nt skupinu a vyvojdra zdravotnickej technolégie
o vysledkoch postidenia, ktoré Komisia vykonala.

3. Ak sa koordina¢nd skupina rozhodne opitovne zacat spolotné klinické hodnotenie podla ¢lanku 10 ods. 7
nariadenia (EU) 2021/2282, uplatiiuje sa ¢linok 16 a ¢lanok 17 ods. 1, 3 a 5 tohto nariadenia.

4. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii informuje vyvojdra zdravotnickej technoldgie o opidtovnom
zacati spolo¢ného klinického hodnotenia.
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Cldnok 19

Aktualizicie spolo¢nych klinickych hodnoteni

1. Ak sa podla ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 v sprive o spolocnom klinickom hodnoteni uvidza
potreba aktualizdcie a st k dispozicii dodato¢né dokazy na dalsie hodnotenie, prislusny vyvojir zdravotnickej technoldgie
o danych dokazoch informuje koordina¢na skupinu.

2. Vyvojar zdravotnickej technolégie moze takisto z vlastnej iniciativy poskytniit nové relevantné informdcie, adaje,
analyzy a iné dokazy koordinacnej skupine v pripadoch, ked sa v sprdve o spolo¢nom klinickom hodnoteni neuviedla
potreba aktualizdcie. Na zdklade tychto informécii, ddajov, analyz a dokazov moéze koordina¢nd skupina rozhodnut
o zahrnuti aktualizacie spolo¢ného klinického hodnotenia do svojho ro¢ného pracovného programu.

3. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii informuje vyvojdra zdravotnickej technolégie o rozhodnuti
koordina¢nej skupiny zahrnaf aktualizdciu spolo¢ného klinického hodnotenia do ro¢ného pracovného programu
koordinacnej skupiny.

4. Ak je to mozné, podskupina pre spolocné klinické hodnotenia vymenuje na vykonanie aktualizdcie spolo¢ného
klinického hodnotenia toho istého hodnotitela a spoluhodnotitela ako v prvom spolo¢nom klinickom hodnoteni a zapoji
do aktualizdcie tych istych jednotlivych odbornikov, ktorf boli poziadani o vyjadrenie pri prvom spolo¢nom klinickom
hodnoteni. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii po vymenovani hodnotitela a spoluhodnotitela
podskupinou pre spolo¢né klinické hodnotenia na vykonanie aktualizacie informuje vyvojira zdravotnickej technoldgie
o zacati aktualizdcie spolo¢ného klinického hodnotenia.

5. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia rozhodne, ¢ je potrebnd aktualizicia rozsahu hodnotenia. Ak
podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia dospeje k zaveru, Ze aktualizdcia rozsahu hodnotenia nie je potrebn4,
sekretariat pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje vyvojira zdravotnickej technoldgie o zachovanom
rozsahu hodnotenia a poziada o predloZenie aktualizovanej dokumentdcie na ticely spolo¢ného klinického hodnotenia
zdravotnickej pomocky. Na tdto ziadost sa vztahuja lehoty uvedené v ¢ldnku 14 ods. 6. Clanok 15 sa uplatiuje na
potvrdenie Komisiou s potrebnymi pravami. Clanok 16 a ¢lénok 17 ods. 1, 4 a 5 sa uplatiiujti na pripravu a dokoncenie
aktualizovanych ndvrhov spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy.

6. Ak podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia dospeje k zdveru, Ze je potrebnd aktualizdcia rozsahu hodnotenia,
sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytne rozsah prvého hodnotenia na tcely zhromazdovania
informdcii o potrebich clenskych 3titov. Na zdklade informdcii ziskanych od ¢lenskych stitov hodnotitel pripravi
s pomocou spoluhodnotitela aktualizovany névrh rozsahu hodnotenia, ktory odrdza potreby ¢lenskych statov. Clanok 11
ods. 2 a 3 a ¢ldnok 12 ods. 1 sa uplatiiujii na vyjadrenia o aktualizovanom ndvrhu rozsahu hodnotenia s potrebnymi
tpravami. Podskupina pre spolo¢né klinické hodnotenia dokon¢i aktualizovany rozsah hodnotenia do 60 dni od zacatia
aktualizécie.

7. Ak sa rozsah hodnotenia aktualizuje, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii informuje vyvojira
zdravotnickej technoldgie o aktualizovanom rozsahu hodnotenia a poziada o predloZenie aktualizovanej dokumentacie na
ticely spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickej pomocky. Clénok 14 ods. 1 az 5, ¢ldnok 14 ods. 7 a ¢ldnok 15 sa
uplatiujii na predloZenie aktualizovanej dokumentdcie na ucely spolocného klinického hodnotenia a jej potvrdenie
Komisiou s potrebnymi tipravami.

8. Ak sa rozsah hodnotenia aktualizuje a ak Komisia potvrdi, Ze st splnené poZiadavky stanovené v ¢linku 9 ods. 2, 3
a 4 nariadenia (EU) 2021/2282, hodnotitel vypracuje s pomocou spoluhodnotitela aktualizovany ndvth spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni a aktualizovany ndvrh sdhrnnej spravy. Clanok 16 a ¢ldnok 17 ods. 1, 4 a 5 sa
uplatfiuji na pripravu a dokoncenie aktualizovanych ndvrhov spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a stthrnnej spravy
s potrebnymi tpravami.

9. Ak bola zdravotnicka pomodcka predmetom spolo¢nej vedeckej konzulticie uskuto¢nenej podla ¢clankov 16 az 21
nariadenia (EU) 2021/2282, podskupina pre spoloéné klinické hodnotenia pri rozhodovani o tom, &i je potrebnd
aktualizdcia rozsahu hodnotenia podla odseku 5 tohto ¢ldnku, vezme do Gvahy vysledny dokument vedeckej konzulticie.
Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii spristupni dany dokument podskupine pre spolo¢né klinické
hodnotenia.
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Clanok 20

Kores$pondencia pocas spoloéného klinického hodnotenia

Kazdd dokumentécia uvedend v nariadeni (EU) 2021/2282 a v tomto nariadeni sa pocas spolocnych klinickych hodnoteni
a aktualizdcii spolo¢nych klinickych hodnoteni zasiela v digitdlnom forméte a s koordina¢nou skupinou, podskupinou pre
spolo¢né klinické hodnotenia, so sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, s vyvojirom zdravotnickej
technoldgie a jednotlivymi odbornikmi, ako aj medzi nimi sa vymiena prostrednictvom IT platformy na hodnotenie
zdravotnickych technoldgii.

Clanok 21

Ziadosti o zachovanie dovernosti

1. Komisia zverejni spravu o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sthrnnd spravu uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 nariadenia
(EU) 2021/2282 spolu s dalsou dokumentéciou uvedenou v élanku 30 ods. 3 pism. d) a i) po zvaZeni stanovisk podskupiny
pre spolo¢né klinické hodnotenia, pokial ide o informdcie, ktoré maju z obchodného hladiska citlivi povahu, si
obsiahnuté v tejto dokumentdcii, v pripade ktorych vyvojir zdravotnickej technoldgie poziadal, aby sa s nimi
zaobchddzalo ako s dovernymi.

2. Pred uverejnenim dokumentdcie uvedenej v odseku 1 poskytne Komisia vyvojirovi zdravotnickej technoldgie
zoznam informdcii, ktoré po posideni odévodnenia poskytnutého vyvojirom zdravotnickej technoldgie a po zohladneni
nazorov podskupiny pre spoloéné klinické hodnotenia nepovazuje za doverné. Informuje vyvojira zdravotnickej
technoldgie o prave odvolat sa proti odmietnutiu Gpravy danych informacii.

Cldnok 22

Spracdvanie osobnych idajov

1. Komisia je prevadzkovatelom spractvania osobnych tidajov ziskanych na tcely vykonavania spolo¢nych klinickych
hodnoteni zdravotnickych pomocok a ich aktualizicii podla tohto nariadenia.

2. Kategorie osobnych tidajov potrebnych na téel uvedeny v odseku 1 sa:

a)  totoznost, e-mailova adresa a prislusnost zdstupcov vymenovanych do koordinacnej skupiny a podskupiny pre
spolo¢né klinické hodnotenia;

b)  totoznost a e-mailovd adresa jednotlivych odbornikov v ktoromkol'vek z tychto pripadov:
1. st urceni ako relevantni pre spolo¢né klinické hodnotenie alebo jeho aktualizdciu;
2. st vybrani na konzulticiu v rdmci spolo¢ného klinického hodnotenia alebo jeho aktualizcie;
3. konzultuje sa s nimi v rdmci spolo¢ného klinického hodnotenia alebo jeho aktualizacie;

c)  totoZnost, e-mailovd adresa a prislusnost zdstupcov vyvojirov zdravotnickych technoldgii, ktori dané zdravotnicke
pomocky vyvinuli;

d)  totoznost, e-mailova adresa a prislusnost zdstupcov ¢lenov siete zainteresovanych stran zriadenej podla ¢lanku 29
nariadenia (EU) 2021/2282.

3. Zéstupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a podskupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia maju pristup len
k tym ¢astiam bezpecného systému IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technolégii, ktoré st relevantné na plnenie
ich dloh. Zastupcovia mézu prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgii spolupracovat
s inymi zdstupcami vymenovanymi do koordina¢nej skupiny alebo podskupiny pre spolo¢né klinické hodnotenia, do
ktorej patria, na ticely uskuto¢nenia spolo¢nych klinickych hodnoteni zdravotnickych pomocok a ich aktualizacii.
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4. Osobné udaje pacientov zapojenych do spolo¢nych klinickych hodnoteni a ich aktualizdcie sa nezverejiujt.

5. Komisia uchovdva osobné tidaje uvedené v odseku 2 len tak dlho, ako je to potrebné na ticel uvedeny v odseku 1,
a nie dlhsie ako 15 rokov odo dria, ked sa dotknutd osoba uz nezticastiiuje na spolocnom klinickom hodnoteni. Komisia
kazdé dva roky prehodnoti potrebu uchovédvania osobnych tdajov.

Komisia uchovdva osobné udaje jednotlivych odbornikov, ktori neboli vybrani na tcast na spoloénom klinickom

hodnoteni, len tak dlho, ako je to potrebné na zabezpecenie prislusnych dékladnych $pecializovanych odbornych znalosti
v priebehu spolo¢ného klinického hodnotenia, a nie dlhsie ako tri roky odo dnia, ked boli tieto idaje doruc¢ené Komisii.

Cldnok 23
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 17. oktdbra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

VZOR DOKUMENTACIE NA UCELY SPOLOCNEHO KLINICKEHO HODNOTENIA
ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Poskytovanie informaécii, tidajov, analyz a inych dokazov v dokumentécii sa riadi medzindrodnymi normami mediciny
zaloZenej na dokazoch. Vyvojar zdravotnickej technoldgie musi v prislusnych pripadoch vziat do dvahy metodické
usmernenia, ktoré prijala koordina¢nd skupina ¢lenskych $titov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii (dalej len
Jkoordina¢nd skupina“) podla ¢ldnku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii, a opisat a zdovodnit
pripadné odchylky od danych usmerneni. Informécie pozadované vo vzore dokumentécie sa poskytuji v jasnom, pokial

mozno tabulkovom formite.

Histoéria revizii

Nepotrebné riadky sa vymazd. V pripade potreby mozno riadky pridat.

Verzia Dokument Odkaz na pravny predpis prglai:)ui?nia Datll(‘:)nnﬁ(s)in(:;(ﬂy
vo.1 povodnd dokumenticia ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia
(EU) 2021/2282
vo0.2 (aktualizovand ¢ldnok 10 ods. 5 nariadenia
dokumentacia na zaklade | (EU) 2021/2282
druhej Ziadosti Komisie)
vo0.3 (aktualizovand ¢ldnok 11 ods. 2 nariadenia neuvadza sa
dokumentdcia na zdklade | (EU) 2021/2282
ziadosti hodnotitelov
o dalsie Specifikicie,
objasnenia alebo
dodato¢né informdcie)
vo0.4 (aktualizovand ¢ldnok 10 ods. 8 nariadenia neuvadza sa
dokumentacia na zaklade | (EU) 2021/2282
opdtovného zacatia
spolo¢ného klinického
hodnotenia)
vo.5 (dokumentdcia s Gidajmi ¢lanok 11 ods. 5 nariadenia neuvadza sa
vyvojara zdravotnickej (EU) 2021/2282
technoldgie
a odovodnenim dovernej
povahy informadcii)
V1.0 dokumenticia na ¢lanok 21 vykondvacieho neuvédza sa
zverejnenie (bez nariadenia Komisie (EU)
dovernych informdcii) S
V1.0.1 (aktualizovand ¢lanok 19 ods. 1 neuvadza sa
dokumenticia, v ktorej sa | vykondvacieho nariadenia
v sprave o spolo¢nom (EU) 2025/2086
klinickom hodnoteni
uvéadza potreba
aktualizdcie a st
k dispozicii dalsie dokazy
na dalsie hodnotenie)
V1.0.2 (aktualizovand ¢lanok 19 ods. 2 neuvadza sa
dokumentdcia poskytnutd | vykondvacieho nariadenia
z iniciativy vyvojira (EU) 2025/2086
zdravotnickej technolégie,
ak st k dispozicii dalsie
dokazy na dalsie
hodnotenie)
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Verzia Dokument Odkaz na pravny predpis prglei:)ui?nia Datlt(xz)nnﬁcs)inot;oly
V1.0.3 (aktualizovana ¢lanok 19 ods. 5
dokumentacia po zacatf vykondvacieho nariadenia
aktualizécie spolo¢ného (EU) 2025/2086
klinického hodnotenia —
aktualizdcia rozsahu
hodnotenia nie je
potrebnd)
V1.04 (aktualizovand ¢lanok 19 ods. 6
dokumentcia po zacat{ vykonévacieho nariadenia
aktualizdcie spolo¢ného (EU) 2025/2086
klinického hodnotenia —
aktualizdcia rozsahu
hodnotenia je potrebnd)
V1.0.5 (aktualizovana ldnok 11 ods. 5 nariadenia neuvadza sa

dokumentacia po zacatf
aktualizécie spolo¢ného
klinického hodnotenia

s Gdajmi vyvojdra
zdravotnickej technoldgie
a odovodnenim dovernej
povahy informadcii)

(EU) 2021/2282

V2.0

[dokumentdcia na
zverejnenie po dokonceni
aktualizdcie spolo¢ného
klinického hodnotenia
(bez dovernych
informdcif)]

¢ldnok 21 vykondvacieho
nariadenia (EU) 2025/2086

neuvéadza sa

Zoznam skratiek

Uvedeny zoznam obsahuje ndvrhy skratiek. MoZe sa prisposobit dokumentdcii. V pripade potreby mozno pridat dalsie

riadky.
Skratka Vyznam
CER sprdva o klinickom hodnoteni podla ¢ldnku 61 ods. 12 nariadenia (EU) 2017/745
a Casti A prilohy XIV k nariadeniu (EU) 2017/745
CIp pldn klinického skdgania podla kapitoly Il oddielu 3 prilohy XV k nariadeniu (EU) 2017/745
CIR sprava o klinickom skisani podla kapitoly IIl oddielu 7 prilohy XV k nariadeniu
(EU) 2017745
EHP Eurépsky hospodarsky priestor
HTA hodnotenie zdravotnickej technoldgie
HTD vyvojar zdravotnickej technoldgie
JCA spolo¢né klinické hodnotenie
JSC spolo¢nd vedeckd konzulticia
MD zdravotnicka pomocka
PMCF klinické sledovanie po uvedeni na trh
PICO subor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie z hladiska: populdcie pacientov -

intervencie (intervencii) — kompardtora (kompardtorov) — zdravotnych vysledkov
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Obsah

Zoznam tabuliek

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

[

Prehlad

Informdacie o hodnotenej zdravotnickej pomocke (dalej len ,zdravotnicka pomocka®) a vyvojarovi zdravotnickej
technoldgie

Tento oddiel obsahuje:
a)  obchodny ndzov zdravotnickej pomdcky;

b)  ndzov spolocnosti a trvalil adresu vyvojdra zdravotnickej technoldgie, ktory predkladd dokumentéciu na téely
spolo¢ného klinického hodnotenia. V pripade, Ze vyrobca, ktorému bol vydany certifikit zhody pre
zdravotnicku pomocku, je iny ako vyvojdr zdravotnickej technoldgie, ktory predkladd dokumentdciu, uvedie
sa ndzov spolo¢nosti a adresa vyrobcu aj vyvojdra zdravotnickej technoldgie.

Predchddzajiice hodnotenia podla nariadenia (EU) 2021/2282 [bod 1 pism. e) prilohy II k nariadeniu
(EV) 2021/2282]

V tomto oddiele sa uvedie, ¢i zdravotnicka pomocka podliehala predchddzajiicemu hodnoteniu podla nariadenia
(EU) 2021/2282, & uz v stvislosti s tou istou, alebo inou zdravotnou indikiciou. Ak je odpoved kladnd, v tomto
oddiele sa uvedie zdravotna indikdcia, ditum a odkaz na predchddzajicu spravu o spoloénom klinickom hodnoteni.

Zhrnutie [bod 1 pism. j) az m) prilohy Il k nariadeniu (EU) 2021/2282]

Tento oddiel poskytuje stru¢né zhrnutie dokumenticie so zameranim na rozsah hodnotenia, ako je stanovené
v ¢lanku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282 a ozndmené vyvojirovi zdravotnickej technolégie v prvej Ziadosti
Komisie uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,rozsah hodnotenia®). Zhrnutie obsahuje:

a)  identifikdciu vSetkych stiborov parametrov PICO, pre ktoré neboli predlozené tdaje;

b)  stihrn analyzovanych ddajov (napr. miery Gcinku so Statistickou presnostou pre kazdy vysledok) so zretelom
na rozsah hodnotenia s uvedenim, ¢i sa vysledky zakladali na priamych alebo nepriamych dokazoch. Udaje sa
poskytnt samostatne za kazdy stbor parametrov PICO;

¢)  stupen istoty vzhladom na stibor parametrov PICO.
Vseobecny kontext

Opis choroby, ktord sa ma liecit, ktorej sa ma predchadzat alebo ktord sa mé diagnostikovat [bod 1 pism. h) prilohy II
k nariadeniu (EU) 2021/2282]

.Prehlad choroby

V tomto oddiele sa:

a)  opiSe choroba, ktord sa md zdravotnickou pomockou liecit, monitorovat, zmierfiovat, vyvazovat, ktorej sa ma
predchddzat alebo ktord sa md diagnostikovat, vratane kritérif pre jej diagnostiku, ak st k dispozicii, a to
pomocou $tandardizovaného kédu, ako je kdd Medzindrodnej Statistickej klasifikdcie chorob a pridruzenych
zdravotnych problémov (dalej len ,MKCH") alebo kéd Prirucky pre diagnézu a statistiku mentdlnych portich
(dalej len ,DSM*), a uvedie sa verzia kddu;

b) v pripade potreby opiSu hlavné $tadid afalebo subtypy choroby;

¢)  zahrna akékolvek prognostické faktory, ktoré mozu ovplyvnit priebeh ochorenia alebo choroby a prognézu
choroby bez novej liecby;

d)  predlozi odhad najnoviej prevalencie afalebo incidencie choroby v stitoch EHP a pripadne opisu vsetky
zasadné rozdiely medzi tymito $tdtmi EHP;
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e)  opiSu symptémy a zitaZz choroby pre pacientov vratane aspektov, ako st bolest, postihnutie, psychosocidlne
problémy a iné determinanty chorobnosti a kvality Zivota z pohladu pacienta;

f)  pokial ide o choroby, ktoré vedii k postihnutiu a/alebo potrebe rodinného opatrovatela, a o liecbu, ktord ma za
nasledok velké organizacné zmeny v systéme zdravotnej starostlivosti (napr. z dévodu vyrobnych obmedzent)

alebo v hlavnych stvisiacich postupoch: stru¢ne opiSe organizacny a spolocensky dosah choroby a jej liecby,
pri¢om sa uvedie urcity kontext pre interpretdciu vysledkov.

Poskytnt sa odkazy na vyhldsenia. Uplné znenie odkazov sa uvedie v dodatku D.1.

2.1.2.Opis cielovej populdcie pacientov

V pripade, ze cielovd populdcia je Specifickejsia ako celkovy zdravotny stav, v tomto oddiele sa:
a)  pomenuje a opiSe predvolend (-é) cielovd (-é) populdcia (-e) pacientov pre danii (-€) indikdciu (-e) v stilade
s Gcelom uréenia uvedenym v certifikdte vyrobku a sihrne parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

pomdcky (v relevantnych pripadoch);

b)  opiSe a zddvodni navrhovand pozicia cielovej (-ych) populdcie (<) pacientov v rdmci pacientskej cesty
starostlivosti;

¢) v pripade potreby zohladiuje pohlavie, vek a iné osobitné vlastnosti;

d)  opiSu vietky subpopuldcie pacientov vratane kritérif na ich identifikdciu, ak st v rozsahu hodnotenia konkrétne
vymedzené, a pripadne dalsie subpopuldcie pacientov;

€)  opiSe prirodzend progresia choroby (pripadne podla subpopuldcie pacientov).

Poskytnii sa odkazy na vyhldsenia. Uplné znenie odkazov sa uvedie v dodatku D.1.

2.1.3.Klinicky manazment choroby

V tomto oddiele sa:

a)  opiSe cesta pacienta v pripade choroby, ktord sa md danou zdravotnickou pomockou liecit, monitorovat,
zmiernovat, vyvazovat, ktorej sa md predchadzat alebo ktord sa md diagnostikovat, a to v pripade potreby pre
rozne $tadid afalebo subtypy ochorenia alebo choroby alebo subpopulacie pacientov, s diagramami cesty (ciest)
pacienta, ktoré zahfniaji komparator (komparatory);

b) v kratkosti opi$u rozdiely v starostlivosti, ak sa cesty pacienta medzi $taitmi EHP podstatne liia;

¢)  zahrnie zoznam relevantnych klinickych usmerneni na eurépskej drovni, napr. od eurdpskych lekdrskych
zdruzeni alebo spolo¢nosti, ak st k dispozicii.

Poskytnii sa odkazy na vyhldsenia. Uplné znenie odkazov sa uvedie v dodatku D.1.

2.2. Opis zdravotnickej pomocky [bod 1 pism. i) prilohy I k nariadeniu (EU) 2021/2282]

2.2.1. Charakteristické vlastnosti zdravotnickej pomocky

V tomto oddiele sa opiSu charakteristické vlastnosti zdravotnickej pomocky a uvedii sa najma tieto informdcie:

a)  model (-y) zdravotnickej pomdcky vritane opisu roznych odkazov/referen¢ného (-ych) ¢isla (-el)/verzie
softvéru;

b)  zdkladny (-é) UDI-DI uvedeny (-é) v aktudlnom certifikdte zhody;
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rizikova trieda zdravotnickej pomocky;

opis podla Eurdpskej nomenklatiry zdravotnickych pomécok (EMDN) () (podla potreby na najpodrobnejsej
arovni);

Ucel urcenia;

stru¢ny opis zdravotnickej pomocky vratane jej zloziek;
sposob (-y) tcinku;

frekvencia a dfzka pouzivania;

deklarovand Zivotnost pomocky;

ak st k dispozicii predchddzajiice verzie zdravotnickej pomocky, opis hlavnych zmien vykonanych v tychto
odlisnych verziach;

v relevantnych pripadoch konkrétny opis pripojenej technolégie;

v pripade zdravotnickych pomoécok so zabudovanym rozhodovacim systémom zaloZenym na procesoch
strojového ucenia a umelej inteligencie opis funkcii zabudovanych alebo vyvijanych pomocou tychto
technoldgii.

Poskytnt sa odkazy na vyhldsenia. Uplné znenie odkazov sa uvedie v dodatku D.1.

2.2.2.Zhrnutie hlavnych poziadaviek na pouzivanie

V tomto oddiele sa:

a)
b)

opiSu postupy vratane chirurgickych zdkrokov a sluzby spojené s pouzivanim zdravotnickej pomocky;

opiSu organizaéné aspekty spojené s pouzivanim zdravotnickej pomocky, najmid akykolvek 3pecificky
kvalifikovany persondl, zaskolenie pouzivatelov, $pecifické vybavenie a osobitné zariadenia potrebné na
pouzivanie zdravotnickej pomocky vritane akychkolvek pozadovanych $pecifickych testov alebo vySetreni.
Ak bolo takéto vybavenie tplne opisané v oddiele 2.2.1, sicasny oddiel musi odkazovat na uvedeny opis
a uvddzat, Ze neexistuji Ziadne dalsie poziadavky;

v prisludnych pripadoch opisu pripadné dopliujiice zdsoby (okrem generickych zdsob) potrebné na pouzitie
zdravotnickej pomocky.

Tieto charakteristické vlastnosti sa podla potreby Specifikuji podla subpopulcii.

Poskytnii sa odkazy na vyhldsenia. Uplné znenie odkazov sa uvedie v dodatku D.1.

2.2.3.Regula¢ny stav zdravotnickej pomocky

V tomto oddiele sa:

uvedie regula¢ny stav zdravotnickej pomocky v indikdcii zvaZovanej pre toto spolo¢né klinické hodnotenie
v Australii, Cine, Japonsku, Kanade, Spojenom krélovstve, Spojenych $tatoch americkych a inych krajindch;

v prisluinych pripadoch uvedie datum uvedenia zdravotnickej pomocky na trh EU;

podrobne uvedd prebiehajiice alebo planované programy véasného pristupu/pouzitia v naliehavych pripadoch
v §tatoch EHP;

uvedie, ¢i bola zdravotnicka pomacka certifikovand podla nariadenia (EU) 2017/745 na iné indikdcie, nez je
indikdcia hodnotend v tomto spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Poskytnii sa odkazy na vyhldsenia. Uplné znenie odkazov sa uvedie v dodatku D.1.

() Eurépska nomenklatira zdravotnickych pomocok (EMDN) — EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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2.3. Spolocnd vedeckd konzulticia tykajtica sa spolo¢ného klinického hodnotenia [bod 1 pism. g) prilohy II k nariadeniu
(EU) 2021/2282]

Ak zdravotnicka pomocka podliehala spoloénej vedeckej konzulticii podla nariadenia (EU) 20212282, v tomto
oddiele sa vysvetli kazdd odchylka od odporicaného ndvrhu na generovanie doékazov. Odportcania sa
zdokumentujii v dodatku D.8.

3. Rozsah hodnotenia [bod 1 pism. j) prilohy I k nariadeniu (EU) 2021/2282]

V tomto oddiele sa:

—  reprodukuje rozsah hodnotenia vo formdte ozndmenom vyvojirovi zdravotnickej technoldgie v prvej Ziadosti
Komisie uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282,

—  jasne identifikuji vietky stibory parametrov PICO, pre ktoré neboli predlozené udaje, a vysvetlia dovody ich
nepredlozZenia.

4. Opis met6éd pouzitych pri priprave obsahu dokumentacie [bod 1 pism. k) prilohy II k nariadeniu (EU) 2021/2282]

V tomto oddiele sa opi$u metddy pouzité pri priprave obsahu dokumentdcie. Vyvojar zdravotnickej technoldgie musi
vziat do Gvahy metodické usmernenia, ktoré prijala koordina¢nd skupina podla ¢lanku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia
(EU) 2021/2282, ak st k dispozicii.

4.1. Kritérid vyberu $tudii pre spolo¢né klinické hodnotenie

V tomto oddiele sa uvedd kritérid zaradenia a vylicenia pre stidie, ktoré sa maji zvazit pri tomto spolo¢nom
klinickom hodnoteni na zéklade rozsahu hodnotenia. Vyvojir zdravotnickej technoldgie musi vziat do dvahy
metodické usmernenia, ktoré prijala koordinacnd skupina podla ¢lanku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia
(EU) 2021/2282, ak st k dispozicii. Specifikdcia kritérii zaradenia a vylacenia sa podla potreby poskytne za kazdy
subor parametrov PICO.

4.2. Ziskavanie informdcii a vyber relevantnych $tadif

4.2.1. Ziskavanie informacif

Vyvojdr zdravotnickej technoldgie vysvetli vykonanie procesu ziskavania informdcii s cielom identifikovat dokazy,
ktoré sa maja pouzit na pripravu dokumentcie, pricom systematicky zohladni tieto zdroje informdcif:

a)  Stadie klinickej G¢innosti a bezpe¢nosti a pripadne iné uplatnitelné Stidie vykonané alebo zadané vyvojirom
zdravotnickej technoldgie alebo tretimi stranami vrdtane prebiehajicich $tadif s cielom zahrnat vsetky
aktualizované zverejnené a nezverejnené informdcie ((idaje, analyzy a akékolvek iné dokazy) zo $tadii
tykajacich sa zdravotnickej pomdcky, v pripade ktorej bol vyvojdr zdravotnickej technoldgie zadavatelom, ako
aj prislusné informdcie o stidiach vykonavanych tretimi stranami, ak st dostupné;

b)  bibliografické databdzy vritane aspon bibliografickej databdzy National Library of Medicine (MEDLINE)
a databdzy Cochrane Central Register of Controlled Trials;

¢)  registre $tudif a registre vysledkov $tadii (databazy klinického skiidania);

d)  sprévy o hodnoteni zdravotnickych technoldgii tykajice sa zdravotnickej pomocky podliehajicej spolo¢nému
klinickému hodnoteniu zo 3titov EHP a z Austrdlie, Kanady, zo Spojeného krdlovstva a Spojenych sttov
americkych;

e)  spravu o klinickom hodnoteni;

f)  registre zdravotnickych pomécok a pacientov.
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V tomto oddiele sa:
a)  uvedie zoznam zdrojov, v ktorych sa systematicky vyhladdvali Stddie relevantné pre spolo¢né klinické
hodnotenie podla rozsahu hodnotenia, a uvedie ddtum kazdého vyhladdvania, pricom uzdvierka pre

vyhladdvanie je maximadlne tri mesiace pred predlozenim dokumentacie;

b)  ozndmi, ¢i a kedy mozu byt dostupné nové ddaje relevantné pre rozsah hodnotenia.

Vsetky stratégie vyhladdvania musia byt plne zdokumentované v dodatku D.2.

4.2.2.Vyber relevantnych tadii

4.3.

V tomto oddiele sa zdokumentuje pristup k vyberu relevantnych §tidii z vysledkov vyhladdvania informdcii podla
kritérif zaradenia a vyliicenia vymedzenych v oddiele 4.1. Uvedend $pecifikdcia sa podla potreby poskytne za kazdy
sibor parametrov PICO. Vyvojir zdravotnickej technoldgie sa musi riadit vyberovym procesom navrhnutym
v metodickych usmerneniach, ktoré prijala koordina¢nd skupina podla ¢lanku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia
(EU) 2021/2282.

Metédy analyzy a syntézy ddajov

V tomto oddiele sa opi§u metddy pouzité na analyzu a syntézu Gdajov podla medzindrodnych noriem mediciny
zaloZenej na dokazoch. Vyvojar zdravotnickej technoldgie musi vziat do ivahy metodické usmernenia, ktoré prijala
koordinacnd skupina podla ¢lanku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii, a opisat
a zdovodnit pripadné odchylky od danych usmerneni.

Podkladovd dokumentdcia pre kazdi analyzu, t. j. protokoly stadii a pldny Statistickej analyzy (aj pre syntézu
dokazov) a podrobnosti o kazdom pouzitom softvéri, ako aj prislusny programovy kéd a prislusné vystupy sa uvedt
v prislusnych castiach dodatku D.

Tento oddiel v relevantnych pripadoch zahffia nasledujice metodické aspekty v tychto prislusnych pododdieloch:

4.3.1.Opis navrhu a metodiky zahrnutych pévodnych klinickych stadii

4.3.2.Priame porovnania pomocou parovych metaanalyz

Protokol pre syntézu dokazov vratane prislusného pldnu Statistickej analyzy sa uvedie v dodatku D.5.

4.3.3.Nepriame porovnania

Protokol pre syntézu dokazov vratane prislusného pldnu Statistickej analyzy sa uvedie v dodatku D.5.

4.3.4. Analyzy citlivosti

V tomto oddiele sa opi$u a zdovodnia metddy vietkych vykonanych analyz citlivosti. Opisuje tcel alebo to, ktorym
metodickym parametrom sa analyza citlivosti zaoberd, ako aj zdkladné predpoklady.

4.3.5. Analyzy podskupin a iné faktory ovplyviujtce tc¢inok

4.3.6.Specifikdcia dalsich metéd podla potreby

V tomto oddiele sa opisuja vietky ostatné metody pouzité pri odvodzovani vysledkov pouzitych v dokumentdcii.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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5.1.

Vysledky [bod 1 pism. I) prilohy Il k nariadeniu (EU) 2021/2282]

Vysledky prezentované v dokumentdcii sa riadia medzinirodnymi normami mediciny zaloZenej na dokazoch.
Vyvojar zdravotnickej technologle musi vziat do dvahy metodické usmernenia, ktoré prijala koordina¢nd skupina
podla ¢lanku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii, a opisaf a zdovodnit pripadné
odchylky od danych usmernen.

Pri prezentécii vysledkov sa podla potreby pouZijii texty, obrazky a tabulky.

Vysledky procesu ziskavania informacif

Vysledky z réznych krokov procesu ziskavania informacif sa prezentujii transparentne. Pre kazdu $tidiu sa poskytuji
tieto informdcie: referenéné ID Stidie, stav Stiidie, dfzka trvania Stidie s uzdvierkou tidajov, ak sa uplatije, a skupiny
Stadie. Pre kazdy z krokov ziskavania informacii sa identifikuj a uvddzaju studie, ktoré sa v dokumentacii
nezohladnji. Pri kazdom z nich sa uvedie dovod vylacenia.

Prezentdcia vysledkov musi zahfnat tieto prislusné pododdiely:

5.1.1.Zoznam §tadif vykonanych alebo zadanych vyvojirom zdravotnickej technolégie alebo tretimi stranami

V tomto oddiele sa uvedi informaécie o vietkych 3tadidch vratane prebleha]uc1ch $tadif, ktoré vykonal alebo zadal
vyvojar zdravotnickej technoldgie a tretie strany, uvedené v bode 1 pism. d) prilohy II k nariadeniu (EU) 2021/2282
vratane vietkych $tadii poskytujicich tidaje o klinickej bezpe¢nosti a klinickom vykone zo spravy o klinickom
hodnoteni. Zoznam sa obmedzi na stidie zahffiajice pacientov so zdravotnou indikdciou, pre ktord je
dokumentdcia vypracovand. V tomto oddiele sa takisto uvedie, ¢i a kedy mozu byt pocas obdobia hodnotenia alebo
po nom k dispozicii nové idaje relevantné pre rozsah hodnotenia.

.Stadie identifikované pri vyhladévani v bibliografickych databdzach

V tomto oddiele sa uvedii vysledky vyhladdvania $tddif o zdravotnickej pomocke a jej kompardtore (kompardtoroch)
(napr. nepriame metaanalyzy) v bibliografickych databdzach, ak je to relevantné.

.Stadie v registroch $tadii a registroch vysledkov tadii (databazy klinického skdsania)

V stilade s bodom 1 pism. ) prilohy I k nariadeniu (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele uvedi: vysledky vyhladdvania
$tadii o zdravotnickych pomockach a ich komparatore (komparatoroch) v registroch $tadiifregistroch vysledkov
stadii, ak je to relevantné.

5.1.4.Sprévy o hodnoteni zdravotnickych technoldgii

V stlade s bodom 1 pism. ) prilohy II k nariadeniu (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele uvedd dostupné spravy
o hodnoteni zdravotnickych technoldgii tykajiice sa zdravotnickej pomocky podliehajiicej spoloénému klinickému
hodnoteniu zo $titov EHP a z Austrélie, Kanady, zo Spojeného krdlovstva a Spojenych §titov americkych. Spravy
o hodnoteni zdravotnickych technoldgii sa uvddzajii v dodatku D.6. Uvedi sa vietky dalSie relevantné dokazy
uvedené v tychto spravach o hodnoteni zdravotnickych technolégii, ktoré neboli identifikované v inych zdrojoch.

5.1.5.Sttdie zo sprévy o klinickom hodnoteni

Tento oddiel obsahuje zoznam vsetkych stidif klinického vykonu a bezpe¢nosti a pripadne iné uplatnitelné stadie,
ktoré boli zahrnuté do sprivy o klinickom hodnoteni. Ak sa hlavné $tidie nezaoberaji Ziadnym siborom
parametrov PICO, prezentuji sa v dodatku C a uvedi sa v dodatku D.10.

5.1.6. Sttdie z registrov zdravotnickych pomdocok a pacientov

V tomto oddiele sa uvedd vysledky vyhladdvania $tadii o zdravotnickej pomdcke a pripadne jej kompardtore
(komparétoroch) v registroch zdravotnickych pomocok a pacientov.
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5.1.7.Zoznam zahrnutych §tidii celkovo a podla siboru parametrov PICO

V tomto oddiele sa vymedzuje zoznam $tidif zahrnutych do dokumenticie, z ktorej sa Cerpali informdcie pre kazdy
sibor parametrov PICO. Ak v pripade konkrétnej otizky stiboru parametrov PICO v rozsahu hodnotenia nie st
k dispozicii Ziadne dokazy, tito skuto¢nost sa v dokumentdcii jasne uvedie (,vyvojir zdravotnickej technoldgie
neposkytol ziadne dokazy*) a riadne odévodni.

5.2.  Charakteristiky zahrnutych stadif
V stlade s bodom 1 pism. m) prilohy II k nariadeniu (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele uvedie v tabulkovom
formédte prehlad ndvrhu Stidie a populdcie Stadie pri vSetkych Stadidch zahrnutych do dokumentdcie
a zaoberajtcich sa ktorymkolvek zo suborov parametrov PICO. Konkrétne sa uvddzajii informécie o:
a)  type a navrhu sttidie;
b)  datume a dizke trvania stadie;
¢)  pacientoch zaradenych do $tadie vratane klacovych kritérii opravnenosti a miest;
d)  charakteristikdch intervencie a kompardtora (komparatorov);
e)  vysledkoch $tadie;
f)  uzavierke tdajov, ak sa uplatiiuje;
g)  velkosti vzorky;
h)  analytickych metddach.
Charakterizuja sa intervencie stiidie a poskytuji sa informdcie o priebehu §tddie (t. j. plinované a skutocné Casy
sledovania pre jednotlivé vysledky).
Strucne sa opisu $tadie zahrnuté v dokumentdcii. Podrobny opis metodiky $tadie sa uvadza v dodatku A.

5.3. Analyza tidajov
V stilade s ¢linkom 9 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2021/ 2282 sa v tomto oddiele uvedd tdaje analyzované s cielom
rieSit kazdi vyskumnt otdzku rozsahu hodnotenia. Udaje sa prezentujii podla siborov parametrov PICO.
Prezentdcia dajov sa riadi medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej na doékazoch. Vyvojir zdravotnickej
technolégie musi vziat do dvahy metodické usmernenia, ktoré prijala koordina¢nd skupina podla clinku 3 ods. 7
pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak su k dispozicii, a opisat a zdovodnif pripadné odchylky od danych
usmerneni.
V tomto oddiele sa uvedi aj vSetky informdcie, ktoré sti potrebné na hodnotenie stupria istoty vzhladom na stbor
parametrov PICO, pricom sa zohladni sila a obmedzenia dostupnych dokazov, a to okrem iného vrétane rizika
zaujatosti.
Podrobnosti sa uvedt v prislusnych dodatkoch.

6.  Zoznam odkazov

Dodatky

Dodatok A.  Tabulkovy zoznam a informdcie o metddach vietkych stidif zahrnutych v spolo¢nom klinickom hodnoteni

Dodatok obsahuje zoznam vsetkych tidif zahrnutych do dokumenticie, z ktorych sa ¢erpali informdcie pre
kazdy stbor parametrov PICO v rozsahu hodnotenia. Okrem toho sa pri kazdej z uvedenych $tadii
poskytnt informdacie o metbdach Stddie a vyvojovy diagram pacienta.

Dodatok B.  Informdcie na postidenie stupiia istoty vzhladom na stibor parametrov PICO (vratane, ale nie vylucne, rizika

zaujatosti)

Dodatok C.  Vysledky hlavnej stidie/Stadif z programu klinického vyvoja zdravotnickej pomocky (ak nie st zahrnuté

v prezentdcii podla otdzok siboru parametrov PICO)

Dodatok D.  Zdkladnd dokumentécia

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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D.1.

D.2.

D.2.1.

D.2.2.

D.3.

D.4.

D.5.

D.6.

D.7.

D.8.

D.9.

D.10.

Uplné znenia odkazov

Dokumenticia o ziskavani informdcif

Dokumenticia stratégii vyhladavania pre kazdy informac¢ny zdroj
Vysledky ziskavania informdcif v Standardnom formdte

Programovaci kod pre programy pouZivané na analyzy

Tento dodatok poskytuje programovaci kéd a prislusny vystup, ak analyzy a zodpovedajiice vypocty
nemozno opisat Specifickou §tandardnou metédou.

Spréavy o stididch pre povodné klinické stidie

V tomto dodatku sa uvedd sprévy o klinickych stadidch, protokoly klinickych stddif a plény Statistickych
analyz uvedené v bode 1 pism. d) prilohy II k nariadeniu (EU) 2021/2282.

Spréavy o stididch pre stidie syntézy dokazov
Tento dodatok poskytuje vietky aktualizované zverejnené a nezverejnené informécie a analyzy ddajov
vratane protokolov §tudif a pldnov statlstlckych analyz uvedenych v bode 1 pism. d) prilohy I k nariadeniu

(EU) 2021/2282, ktoré sa vyzaduja pri stadidch syntézy dokazov. Pri kazdej §tadii sa sprava o klinickej
studii poskytne iba raz.

Spravy o hodnoteni zdravotnickych technoldgii v pripade zdravotnickej pomocky, ktord podlieha
spolo¢nému klinickému hodnoteniu (v relevantnych pripadoch)

Informdcie tykajdce sa ddajov z registrov a $tadii zaloZenych na registroch

Tento dodatok obsahuje tidaje a $tadie o zdravotnickej pomocke z registrov pacientov, ak st k dispozicii.
Informdcie tykajtice sa spolo¢nych vedeckych konzultdcif (v relevantnych pripadoch)
Sprava o postdent klinického hodnotenia

Spréva o klinickom hodnoteni a jej aktualizdcie (v relevantnych pripadoch) podla ¢lénku 61 ods. 12
nariadenia (EU) 2017745 a Casti A prilohy XIV k nariadeniu (EU) 2017745

Plén klinického hodnotenia podla ¢asti A prilohy XIV k nariadeniu (EU) 2017/745

Plan klinického sledovania po uvedeni na trh a hodnotiaca spréva o klinickom sledovani po uvedeni na trh
(ak st dostupné) podla casti B prilohy XIV k nariadeniu (EU) 2017745 alebo zdovodnenie, preco sa
klinické sledovanie po uvedeni na trh neuplatiije.

Stanovisko panelov odbornikov poskytnuté v rimci konzulta¢ného postupu klinického hodnotenia
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PRILOHA II

VZOR DOKUMENTACIE NA UCELY SPOLOCNEHO KLINICKEHO HODNOTENIA
DIAGNOSTICKE] ZDRAVOTNICKE] POMOCKY IN VITRO

Poskytovanie informaécii, tidajov, analyz a inych dokazov v dokumentécii sa riadi medzindrodnymi normami mediciny
zaloZenej na dokazoch. Vyvojar zdravotnickej technoldgie musi v prislusnych pripadoch vziat do dvahy metodické
usmernenia, ktoré prijala koordina¢nd skupina ¢lenskych $titov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii (dalej len
Jkoordina¢nd skupina“) podla ¢ldnku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii, a opisat a zdovodnit
pripadné odchylky od danych usmerneni. Informécie pozadované vo vzore dokumentécie sa poskytuji v jasnom, pokial

mozno tabulkovom formite.

Histoéria revizii

Nepotrebné riadky sa vymazd. V pripade potreby mozno riadky pridat.

Verzia Dokument Odkaz na pravny predpis prgialf)ér:nia Datlzlgnml;;rolturoly
vo.1 povodnd dokumenticia ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia
(EU) 2021/2282
vo0.2 (aktualizovand ¢ldnok 10 ods. 5 nariadenia
dokumentacia na zaklade | (EU) 2021/2282
druhej Ziadosti Komisie)
vo0.3 (aktualizovand ¢ldnok 11 ods. 2 nariadenia neuvadza sa
dokumentdcia na zdklade | (EU) 2021/2282
ziadosti hodnotitelov
o dalsie Specifikicie,
objasnenia alebo
dodato¢né informdcie)
vo0.4 (aktualizovand ¢ldnok 10 ods. 8 nariadenia neuvddza sa
dokumentacia na zaklade | (EU) 2021/2282
opdtovného zacatia
spolo¢ného klinického
hodnotenia)
V0.5 (dokumentdcia s tidajmi ¢lanok 11 ods. 5 nariadenia neuvadza sa
vyvojara zdravotnickej (EU) 2021/2282
technoldgie
a odovodnenim dovernej
povahy informdcif)
V1.0 dokumenticia na ¢lanok 21 vykondvacieho neuvédza sa
zverejnenie (bez nariadenia (EU) 2025/2086
dovernych informdcii)
V1.0.1 (aktualizovand ¢lanok 19 ods. 1 neuvadza sa
dokumenticia, v ktorej sa | vykondvacieho nariadenia
v sprave o spolo¢nom (EU) 2025/2086
klinickom hodnoteni
uvéadza potreba
aktualizdcie a st
k dispozicii dalsie dokazy
na dalsie hodnotenie)
V1.0.2 (aktualizovand ¢lanok 19 ods. 2 neuvadza sa
dokumentdcia poskytnutd | vykondvacieho nariadenia
z iniciativy vyvojira (EU) 2025/2086
zdravotnickej technolégie,
ak st k dispozicii dalsie
dokazy na dalsie
hodnotenie)

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

Diétum kontroly

Verzia Dokument Odkaz na pravny predpis predlozenia Komisiou
V1.0.3 (aktualizovana ¢lanok 19 ods. 5
dokumentacia po zacatf vykondvacieho nariadenia
aktualizécie spolo¢ného (EU) 2025/2086
klinického hodnotenia —
aktualizdcia rozsahu
hodnotenia nie je
potrebnd)
V1.0.4 (aktualizovand ¢ldnok 19 ods. 6
dokumenticia po zacat vykonévacieho nariadenia
aktualizdcie spolo¢ného (EU) 20252086
klinického hodnotenia —
aktualizdcia rozsahu
hodnotenia je potrebnd)
V1.0.5 (aktualizovand ¢lénok 11 ods. 5 nariadenia neuvddza sa

dokumentacia po zacatf
aktualizdcie spolo¢ného
klinického hodnotenia

s idajmi vyvojdra
zdravotnickej technolégie
a odovodnenim dovernej
povahy informdcii)

(EU) 2021/2282

V2.0

[dokumentdcia na
zverejnenie po dokonceni
aktualizdcie spolo¢ného
klinického hodnotenia
(bez dovernych
informdcif)]

¢ldnok 21 vykondvacieho
nariadenia (EU) 2025/2086

neuvadza sa

Zoznam skratiek

Uvedeny zoznam obsahuje ndvrhy skratiek. MoZe sa prisposobit dokumentdcii. V pripade potreby mozno pridat dalsie

riadky.
Skratka Vyznam
EHP Eurépsky hospodarsky priestor
HTA hodnotenie zdravotnickej technoldgie
HTD vyvojar zdravotnickej technoldgie
IVD diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro
JCA spolo¢né klinické hodnotenie
JsC spolo¢nd vedeckd konzultdcia
PCR polymerazova retazova reakcia
PER sprdva o hodnoteni vykonu podla ¢linku 56 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/746 a oddielu 1.3
prilohy XIII k nariadeniu (EU) 2017/746
PICO stbor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie z hlladiska: populdcie pacientov -

intervencie (intervencii) — kompardtora (komparatorov) — zdravotnych vysledkov
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Obsah

Zoznam tabuliek

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Prehlad

Informécie o hodnotenej diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro (dalej len ,diagnostickd zdravotnicka
pomocka in vitro®) a vyvojarovi zdravotnickej technoldgie

Tento oddiel obsahuje:
a)  obchodny ndzov diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro;

b)  nazov spolo¢nosti a trvald adresu vyvojira zdravotnickej technoldgie, ktory predkladd dokumenticiu na
ucely spolo¢ného klinického hodnotenia. V pripade, Ze vyrobca, ktorému bol vydany certifikdt zhody pre
diagnostickd zdravotnicku pomocku in vitro, je iny ako vyvojdr zdravotnickej technoldgie, ktory predklada
dokumentdciu, uvedie sa ndzov spolo¢nosti a adresa vyrobcu aj vyvojdra zdravotnickej technoldgie.

Zhrnutie

Tento oddiel poskytuje stru¢né zhrnutie dokumentdcie so zameranfm na rozsah hodnotenia, ako je stanovené
v ¢lénku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282 a ozndmené vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie v prvej Ziadosti
Komisie uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,rozsah hodnotenia“). Zhrnutie
obsahuje:

a)  sthrn analyzovanych ddajov so zretelom na rozsah hodnotenia. Udaje sa poskytnd samostatne za kazdy
sibor parametrov PICO;

b)  stuper istoty vzhladom na stibor parametrov PICO.
Vseobecny kontext

Opis cielovej populdcie pacientov

V tomto oddiele sa pomenuje a opiSe cielové (-€) populdcia (-e) pacientov pre hodnotent (-€) indikdciu (-e) v stlade
s tiCelom ur¢enia diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro opisanym v sprave o hodnoteni vykonu.

Poskytnii sa odkazy na vyhldsenia.

Opis diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
V tomto oddiele sa opisu vlastnosti diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane tychto informadcii, ak st
k dispozicii v sprave o hodnoteni vykonu, plane $tidie klinického vykonu alebo spréave o $tadii klinického vykonu:

a)  model (-y) diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane opisu roznych odkazov/referenéného (-ych)
Cisla (-el)[verzie softvéru;

b) opis podla Eurépskej nomenklatiry zdravotnickych pomoécok (EMDN) () (podla potreby na
najpodrobnejsej Girovni);

¢)  strucny opis diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane jej zloZiek, pokial ide o stipravy;

d)  S3pecifikdcia analytu alebo markera, ktory sa ma pomocou diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro urcit
[napr. spike protein SARS-CoV-2, Kell (K)];

e)  princip skiiSobnej metddy alebo principy fungovania nastroja (napr. PCR v redlnom ¢ase, kvalitativna PCR,
digitdlna PCR, sendviCovd imunoanalyza, kompetitivna imunoanalyza, imunoturbidimetrickd analyza atd.);

() Eurépska nomenklatira zdravotnickych pomocok (EMDN) — EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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f) & je automatizovand alebo nie;
g)  ¢ije kvalitativna, ¢iasto¢ne kvantitativna alebo kvantitativna;
h)  typ pozadovanej (-ych) vzorky (-iek) (napr. celd krv, sérum, sliny atd");

i)  urCeny pouzivatel (napr. samotestovanie, delokalizovana diagnostika a laboratérne profesiondlne pouzitie,
zdravotnicki pracovnici);

j) ndvod na poutzitie, potrebnd odbornd priprava a skdsenosti pouzivatela, vhodné kalibrané postupy
a prostriedky kontroly, uvedenie akychkolvek inych pomocok, zdravotnickych pomocok, lieku alebo inych
predmetov, ktoré sa maji zahrnit alebo vyladit.

Poskytnt sa odkazy na vyhldsenia.

3. Opis metdd pouzitych pri priprave obsahu dokumentacie

V stilade s ¢lankom 9 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele opisu metédy pouzité pri priprave
obsahu dokumenticie, pricom sa zabezpeci, aby boli predlozené dokazy tiplné a aby boli dostupné tidaje vhodne
analyzované na zodpovedanie vyskumnych otdzok rozsahu hodnotenia. Vyvojir zdravotnickej technol()gie musi
vziat do dvahy metodické usmernenia, ktoré prijala koordina¢nd skupina podla ¢linku 3 ods. 7 pism. d)
nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii.

3.1. Kritérid vyberu $tadii pre spolo¢né klinické hodnotenie

V tomto oddiele sa uvedd kritérid zaradenia a vylacenia pre Stidie, ktoré sa maji zvézit pri tomto spolo¢nom
klinickom hodnoteni na zdklade rozsahu hodnotenia. Specifikacia kritérii zaradenia a vylicenia sa podla potreby
poskytne za kazdy stbor parametrov PICO.

3.2.  Vyber relevantnych $tadi

Vyvojar zdravotnickej technoldgie pouzije spravu o reSerdi literatiry, ktord je stcastou spravy o hodnoteni
vykonu, s ciefom identifikovat dokazy, ktoré sa majii pouzit na pripravu dokumentdcie spolo¢ného klinického
hodnotenia.

Vyvojar zdravotnickej technoldgie zdokumentuje pristup k vyberu relevantnych $tadil na rieSenie rozsahu
hodnotenia podla kritérii zaradenia a vyli¢enia vymedzenych v oddiele 3.1.

Pri vypracovani vyberového procesu sa vyvojar zdravotmcke) technoldgie musi riadit metodickymi usmerneniami,
ktoré prijala koordina¢nd skupina podl'a ¢lanku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii.

4. Vysledky

4.1. Vysledky vyberového procesu

V stilade s ¢lankom 9 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele transparentne uvedd vysledky
vyberového procesu. Vsetky dostupné Stadie sa jasne identifikuja, napriklad uvedenim referencného ID Stidie,
stavu Stidie, dlzky trvania Stadie a skupin Stadie. Uvedie sa zoznam §tadif, ktoré sa v dokumentdcii
nezohladiujy, a pri kazdej z nich sa uvedie aj dovod vylicenia.

Pri prezentécii vysledkov sa uvedie zoznam $tadii zahrnutych do dokumentdcie, z ktorej sa cerpali informdcie
v pripade kazdého siboru parametrov PICO. Ak v pripade konkrétnej otdzky stiboru parametrov PICO v rozsahu
hodnotenia nie st zo sprdvy o hodnoteni vykonu k dispozicii Ziadne dokazy, tito skutocnost sa v dokumentécii
jasne uvedie (,vyvojar zdravotnickych technoldgii neposkytol Ziadne dokazy*“) a odovodni.

4.2. Charakteristiky zahrnutych $tadif

V stilade s ¢lankom 9 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele uvedie v tabulkovom formate
prehlad v3etkych $tadii zahrnutych do dokumenticie a zaoberajticich sa ktorymkolvek zo stiborov parametrov
PICO. V zévislosti od informdcii dostupnych v sprave o hodnoteni vykonu a pldne tidie klinického vykonu sa
poskytnd informadcie o:

a)  type a navrhu stadie;

b)  détume a dizke trvania stadie;
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4.3.

5.

¢)  pacientoch zaradenych do $tidie vratane kIicovych kritérii opravnenosti a miest;

o

) charakteristikdch intervencie a kompardtora (komparatorov);

o

) vysledkoch $tadie;

f)  uzavierke tdajov, ak sa uplatiiuje;
g)  velkosti vzorky;

h)  analytickych metédach.

Stru¢ne sa opiSu Studie zahrnuté v dokumentacii v zdvislosti od informécii dostupnych v sprave o hodnoteni
vykonu a v plane $tadie klinického vykonu. Podrobny opis metodiky stiidie sa uvddza v dodatku A.

Analyza ddajov

V stilade s ¢linkom 9 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2021/2282 sa v tomto oddiele uvedd tidaje analyzované s cielom
riesit vyskumné otdzky rozsahu hodnotenia. Prezentdcia dajov sa riadi medzindrodnymi normami mediciny
zaloZenej na dokazoch. Vyvojar zdravotnickej technoldgie musi vziat do Gvahy metodické usmernenia, ktoré
prijala koordina¢nd skupina podla ¢ldnku 3 ods. 7 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282, ak st k dispozicii,
a opisat a zdovodnit pripadné odchylky od danych usmernen.

V tomto oddiele sa uvddzaji aj vietky informadcie, ktoré sii potrebné na postidenie stupna istoty vzhladom na
stbor parametrov PICO, pokial st dostupné v sprave o hodnoteni vykonu alebo v plane stidie klinického vykonu.

Zoznam odkazov

Dodatky

Dodatok A.  Tabulkovy zoznam a informdcie o metddach vietkych stidif zahrnutych v spolo¢nom klinickom hodnotent

Dodatok obsahuje zoznam v3etkych $tadif zahrnutych do dokumentécie na rie$enie vyskumnej otdzky.

Dodatok B.  Informdcie na postidenie stupria istoty vzhladom na stbor parametrov PICO

Dodatok C.  Zékladnd dokumentdcia

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Vysledky vyberového procesu

Sprava o hodnoteni vykonu vratane spravy o vedeckej platnosti, spravy o analytickom vykone a spravy
o klinickom vykone spolu s postidenim uvedenych sprdv, ako sa uvddza v oddiele 1.3.2 prilohy XIII
k nariadeniu (EU) 2017746

Plin (-y) $ttdie klinického vykonu a spréva (-y) o $tadii klinického vykonu podla oddielov 2.3.2 a 2.3.3
prilohy XIII k nariadeniu (EU) 2017/746

Nézory panelu odbornikov poskytnuté v rdmci konzulta¢ného postupu hodnotenia vykonu

Spréva referen¢ného laboratéria Eurdpskej tinie

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

VZOR SPRAVY O SPOLOCNOM KLINICKOM HODNOTENI ZDRAVOTNICKEJ] POMOCKY

Poskytovanie informdcii, idajov, analyz a inych dokazov v spréve sa riadi medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej
na dokazoch. Informécie sa poskytujii v jasnom, pokial mozno v tabulkovom formate.

Zoznam skratiek

Uvedeny zoznam obsahuje ndvrhy skratiek. MoZe sa prisposobit sprave. V pripade potreby mozno pridat dalsie riadky.

Skratka Vyznam
CER sprava o klinickom hodnoteni podla ¢lanku 61 ods. 12 nariadenia (EU) 2017/745
a oddielu 4 prilohy XIV k uvedenému nariadeniu
CIp plan klinického skdgania podl'a kapitoly IT oddielu 3 prilohy XV k nariadeniu (EU) 2017/745
CIR sprava o klinickom skasani podla kapitoly Il oddielu 7 prilohy XV k nariadeniu
(EU) 2017745
EHP Eur6psky hospodarsky priestor
HTA hodnotenie zdravotnickej technolégie
HTD vyvojér zdravotnickej technoldgie
JCA spolo¢né klinické hodnotenie
JsC spolo¢nd vedeckd konzultdcia
MD zdravotnicka pomocka
PMCF klinické sledovanie po uvedeni na trh
PICO stbor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie z hlladiska: populdcie pacientov —

intervencie (intervencii) — kompardtora (komparatorov) — zdravotnych vysledkov

RCT randomizovana kontrolovan4 stadia

Obsah

Zoznam tabuliek

1. Vieobecné informdcie tykajiice sa spolo¢ného klinického hodnotenia

Tento oddiel obsahuje:

a)  informécie o hodnotitel'ovi a spoluhodnotitelovi;

b)  prehlad procesnych krokov a ich ddtumov;

¢)  informdcie o zapojeni pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov, ako aj vyjadrenia
ziskané od organizicii pacientov, organizicii zdravotnickych pracovnikov a klinickych a odbornych

spolo¢nosti. Vyjadrenia odbornikov a zainteresovanych strdn sa uvddzajii v dodatku A;

d) v relevantnych pripadoch informdcie o predchddzajicom spolocnom klinickom hodnoten{ podla nariadenia
(EU) 2021/2282 (t4 istd indikdcia alebo nov4 indikdcia);

e) v relevantnych pripadoch informdcie o predchddzajiicej spolocnej vedeckej konzultdcii podla nariadenia
(EU) 2021/2282.
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2. Vseobecny kontext

2.1. Prehlad choroby

Tento oddiel obsahuje:

zhrnutie choroby vrdtane symptémov, zdtaze a prirodzeného vyvoja choroby, jej prevalencie alebo incidencie
v $tatoch EHP, ak st k dispozicii;

strucny opis cielovej populdcie pacientov a jej charakteristik odrdZajtcich sa v rozsahu hodnotenia, ako je
stanovené podla ¢lanku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282;

struény opis cesty pacienta v pripade choroby a toho, ¢i sa podstatne li$i medzi $taitmi EHP, ako aj, ak je to
relevantné, v pripade réznych $tddif a/alebo subtypov alebo subpopuldcii choroby.

2.2. Opis zdravotnickej pomocky

2.2.1.Charakteristické vlastnosti zdravotnickej pomocky

V tomto oddiele sa opisujii charakteristické vlastnosti hodnotenej zdravotnickej pomocky (dalej len ,zdravotnicka
pomocka“) a uvadzaju sa tieto informdcie:

a)

> o 8 o =

vyrobca (ako sa uvddza v certifikdte zhody) a vyvojar zdravotnickej technolégie, ktory predkladd dokumentéciu
pre spolo¢né klinické hodnotenie, ak sa lisi od vyrobcu;

obchodny ndzov zdravotnickej pomocky;

model (-y) pomdcky/referenéné &islo (-a)[verzia softvéru;
zdkladny (-é) UDI-DI uvedeny (-€) v aktudlnom certifikdte;
rizikova trieda zdravotnickej pomocky;

opis podla Eurépskej nomenklatdry zdravotnickych pomocok (EMDN) (') (podla potreby na najpodrobnejsej
arovni);

Gcel urcenia;

stru¢ny opis zdravotnickej pomocky vratane jej zloziek;
sposob (-y) tcinkuy;

v relevantnych pripadoch frekvencia a dlzka pouzivania;
deklarovand Zivotnost zdravotnickej pomocky;

ak st k dispozicii predchddzajtce verzie zdravotnickej pomocky, opis hlavnych zmien vykonanych v tychto
odlisnych verzidch;

v relevantnych pripadoch konkrétny opis pripojenej technolégie;

v pripade zdravotnickych pomocok so zabudovanym rozhodovacim systémom zaloZenym na procesoch

strojového ucenia a umelej inteligencie opis funkcii zabudovanych alebo vyvijanych pomocou tychto
technoldgii.

2.2.2.Zhrnutie hlavnych poZiadaviek na pouzivanie

Tento oddiel obsahuje opis postupov a sluzieb, ako aj hlavné organizaéné aspekty spojené s pouZivanim
zdravotnickej pomocky.

2.2.3.Regulacny stav zdravotnickej pomocky

V tomto oddiele sa opiSu regulaéné informdcie o zdravotnickej pomdcke. Uvedt sa aj podrobné informdcie
o prebichajicich alebo pldnovanych programoch véasného pristupu/pouzitia v naliehavych pripadoch v statoch EHP.

() Eurépska nomenklatira zdravotnickych pomocok (EMDN) — EUDAMED.
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3. Rozsah hodnotenia

V tomto oddiele sa reprodukuje rozsah hodnotenia stanoveny podla ¢linku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282.

4. Vysledky

Vysledky prezentované v tomto oddiele sa riadia medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej na dokazoch.

4.1. Ziskavanie informdcif

Tento oddiel obsahuje:
a)  opis ziskavania informdcif, ktoré vykondva vyvojar zdravotnickej technoldgie;

b)  postidenie vhodnosti zdrojov vyvojira zdravotnickej technoldgie a jeho stratégif vyhladdvania.

Uvedie sa v flom datum zoznamu $tidii vykonanych alebo zadanych vyvojarom zdravotnickej technoldgie alebo
tretimi stranami, uvedenych v bode 1 pism. d) prilohy II k nariadeniu (EU) 2021/2282, ako aj ditum poslednych
vyhladdvani zdravotnickej pomocky a kompardtora (kompardtorov) v bibliografickych databdzach a v registroch
$tadii a registroch vysledkov $tidif (databazach klinického skdsania).

Podrobné informadcie sa uvedt v dodatku B.

4.1.1.Vysledny zoznam zahrnutych $tadif celkovo a podla siiboru parametrov PICO

V tomto oddiele sa v tabulkovom formadte poskytuje:

a)  prehlad v3etkych zahrnutych stidii a stvisiacich odkazov na tieto $tddie celkovo a podla stiboru parametrov
PICO;

b)  zoznam S$tadii zahrnutych vyvojarom zdravotnickej technologie, ktoré boli vylacené z hodnotenia,
s odovodnenim ich vyltacenia.

4.2. Charakteristiky zahrnutych $tadii

4.2.1. Zahrnuté stadie

V tomto oddiele sa v stvislosti so $tidiami zahrnutymi do hodnotenia uvedu:

a)  informdcie o ndvrhu Stidie (napr. o randomizcii, zaslepeni alebo paralelnych pozorovacich stididch
a klacovych kritéridch zaradenia a vyldcenia);

b)  informécie o populdcidch zaradenych do $tadie (napr. diagnéza, v§eobecnd zdvaznost choroby a linia liecby);
¢)  charakteristika intervencif studie;
d)  informdcie o priebehu Stidie (napr. pldnované a skutocné ¢asy sledovania pre jednotlivé vysledky);

e)  informdcie o dlzke trvania $ttdie.

4.2.2.Stupen istoty vzhladom na stibor parametrov PICO

V tomto oddiele sa opiSe hodnotenie stupnia istoty vzhladom na sibor parametrov PICO.

4.3. Vysledky stadie o relativnej u¢innosti a relativnej bezpe¢nosti

Vysledky relativnej t¢innosti a relativnej bezpecnosti sa predlozia podla rozsahu hodnotenia stanoveného v clinku 8
ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282 za kazdy stibor parametrov PICO.
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4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Vysledky pre populdciu pacientov <Z-1>

V tomto oddiele sa rozoberd to, do akej miery pokryvajii populdcie pacientov afalebo kompardtor (komparatory)
zahrnuté v jednotlivych $tadidch relevantnd populdciu pacientov, resp. kompardtor (komparatory) podla rozsahu
hodnotenia stanoveného v ¢lanku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282.

Pre kazdu populaciu pacientov $pecifikovant v sibore parametrov PICO sa poskytne samostatny oddiel. V rdmci
tohto oddielu sa v dalej uvedenych pododdieloch uved vysledky pre vsetky stibory parametrov PICO tykajice sa
tejto populdcie pacientov.

Charakteristiky pacientov

V tomto oddiele sa uvddzaji charakteristiky pacientov zo vSetkych $tidii pokryvajicich prislusnt populdciu
pacientov zahrnutd v ktoromkolvek zo stiboru parametrov PICO zameranych na tito populdciu pacientov.

Metddy syntézy dokazov

V tomto oddiele sa v relevantnych pripadoch stru¢ne opiSu metédy syntézy dokazov pouZité vyvojirom
zdravotnickych technoldgii vratane stvisiacej sily a obmedzeni a vietky faktory vyplyvajiice z tychto metdd a ich
uplatiiovania, ktoré mozu ovplyvnit spolahlivost dokazov.

Zdravotné vysledky pre stibor parametrov PICO <1> a neistoty tykajice sa vysledkov

V rdmci danej populdcie pacientov <Z-1> sa vysledky tykajice sa zdravotnych vysledkov opisujicich relativnu
tcinnost a relativnu bezpe¢nost opisu podla siboru parametrov PICO.

Tento pododdiel sa za¢ina opisom a zdovodnenim vyberu dokazov (typu porovnania) predloZenych na riesenie
daného stiboru parametrov PICO <1>.

Tento pododdiel obsahuje prehlad dostupnych vysledkov, ktoré sa pozadujii v rozsahu hodnotenia, podla
jednotlivych stadif.

Vysledky relativnej tcinnosti a relativnej bezpecnosti (t. j. relativne G¢inky zdravotnickej pomocky v porovnani
s kompardtorom) zahfnaji vysledky zo vSetkych jednotlivych $tadii, ako aj akékolvek kvantitativne syntézy
vysledkov, napr. z metaanalyz.

Strucne sa opisu vysledky analyz kazdého z prezentovanych vysledkov.
Opis sa tyka vietkych otdzok ovplyviujticich stupei neistoty relativnych Géinkov.

Pre kazdi dalsiu otdzku stiboru parametrov PICO tykajiicu sa danej populdcie pacientov <Z-1> sa vytvori novy
pododdiel prezentujici vysledky z hladiska zdravotnych vysledkov pre tiito otdzku stiboru parametrov PICO.

Vysledky hlavnej stidie z programu klinického vyvoja zdravotnickej pomocky (ak sa nimi nezaoberd niektory zo
stboru parametrov PICO)

Charakteristiky stidie

Charakteristiky pacientov

Zdravotné vysledky Stadie a neistoty tykajice sa vysledkov
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5. Odkazy

Dodatky
Dodatok A. Vyjadrenia odbornikov a zainteresovanych stran
Dodatok B.  Vyhodnotenie ziskavania informdcif

Dodatok C. Doplujiice informadcie a tidaje o $tidii vratane neistot tykajacich sa vysledkov

36/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



U.v. EU L, 20.10.2025 SK

PRILOHA IV

VZOR SPRAVY O SPOLOCNOM KLINICKOM HODNOTENI DIAGNOSTICKE] ZDRAVOTNfCKE]
POMOCKY IN VITRO

Poskytovanie informadcii, idajov, analyz a inych dokazov v sprave sa riadi medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej
na dokazoch. Informdcie sa poskytujii v jasnom, pokial mozno v tabulkovom formate.

Zoznam skratiek

Uvedeny zoznam obsahuje ndvrhy skratiek. MoZe sa prisposobit sprave. V pripade potreby mozno pridat dalsie riadky.

Skratka Vyznam

CPR sprava o klinickom vykone podla oddielu 1.3.2 prilohy XIII k nariadeniu (EU) 2017/746

EHP Eur6psky hospodarsky priestor

HTA hodnotenie zdravotnickej technolégie

HTD vyvojar zdravotnickej technoldgie

IVD diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro

JCA spolo¢né klinické hodnotenie

JSC spolo¢nd vedeckd konzultacia

PER sprdva o hodnoteni vykonu podla ¢linku 56 ods. 6 nariadenia (EU) 2017746 a oddielu 1.3
prilohy XIII k nariadeniu (EU) 2017/746

PMCF klinické sledovanie po uvedeni na trh

PICO subor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie z hl'adiska: populdcie pacientov -
intervencie (intervencii) — kompardtora (kompardtorov) — zdravotnych vysledkov

RCT randomizovand kontrolovana Stidia

Obsah

Zoznam tabuliek

1. Vseobecné informdcie tykajtice sa spolo¢ného klinického hodnotenia

Tento oddiel obsahuje:

a)  informdcie o hodnotitelovi a spoluhodnotitelovi;

b)  prehlad procesnych krokov a ich ddtumov;

¢)  informdcie o zapojeni pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov, ako aj vyjadrenia
ziskané od organizicii pacientov, organizdcii zdravotnickych pracovnikov a klinickych a odbornych

spolo¢nosti. Vyjadrenia odbornikov a zainteresovanych stran sa uvadzaji v dodatku A;

d) v relevantnych pripadoch informicie o predchddzajicom spolocnom klinickom hodnoteni podla
nariadenia (EU) 2021/2282 (t4 istd indikécia alebo novid indikécia);

e) v relevantnych pripadoch informdcie o predchddzajticej spolocnej vedeckej konzultcii podla nariadenia
(EU) 2021/2282.
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2. Vieobecny kontext

2.1. Opis cielovej populécie pacientov

V tomto oddiele sa uvedie stru¢ny opis cielovej (-ych) populdcie (-) pacientov pre hodnotent (-¢) indikdciu (-e)
v stlade s ticelom urcenia diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

2.2. Opis diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

V tomto oddiele sa opisujii charakteristické vlastnosti hodnotenej diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
(dalej len ,diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro“) a uvadzaju sa tieto informécie:

a)  vyrobca (ako sa uvddza v certifikite zhody) a vyvojir zdravotnickej technoldgie, ktory predkladd
dokumentaciu pre spolo¢né klinické hodnotenie, ak sa lisi od vyrobcu;

b)  obchodny ndzov diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro;
c)  tucel urcenia;

d)  model (-y) diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro vratane opisu réoznych odkazov/referen¢ného (-ych)
Cisla (-el)[verzie softvéru;

e) opis podla Eurépskej nomenklatiry zdravotnickych pomodcok (EMDN) (') (podla potreby na
najpodrobnejsej drovni);

f)  stru¢ny opis diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane jej zloZiek, pokial ide o stipravy;

g)  Specifikdcia analytu alebo markera, ktory sa ma pomocou diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro urcit
[napr. spike protein SARS-CoV-2, Kell (K)];

h)  princip skdsobnej metddy alebo principy fungovania ndstroja (napr. PCR v redlnom case, kvalitativna PCR,
digitdlna PCR, sendvi¢ovd imunoanalyza, kompetitivna imunoanalyza, imunoturbidimetrickd analyza atd.);

i) &ije automatizovand alebo nie;
j)  &ije kvalitativna, ¢iasto¢ne kvantitativna alebo kvantitativna;
k)  typ pozadovanej (-ych) vzorky (-iek) (napr. celd krv, sérum, sliny atd");

)  urceny pouzivatel (napr. samotestovanie, delokalizovand diagnostika a laboratérne profesiondlne pouzitie,
zdravotnicki pracovnici);

m) ndvod na pouzitie, potrebnd odbornd priprava a skisenosti pouzivatela, vhodné kalibra¢né postupy
a prostriedky kontroly, uvedenie akychkolvek inych pomocok, zdravotnickych pomocok, lieku alebo inych
predmetov, ktoré sa maji zahrnt alebo vyladit.

2.3. Regulac¢ny stav diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

V tomto oddiele sa opiSu regula¢né informdcie o diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro.

3. Rozsah hodnotenia

V tomto oddiele sa reprodukuje rozsah hodnotenia stanoveny podla ¢linku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282.

4. Vysledky

Vysledky prezentované v tomto oddiele sa riadia medzinidrodnymi normami mediciny zaloZenej na dokazoch.

() Eurépska nomenklatira zdravotnickych pomocok (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Ziskavanie informacif

Tento oddiel obsahuje:
a)  opis ziskavania informdcii, ktoré vykondva vyvojar zdravotnickej technoldgie;

b)  postidenie stratégie vyhladdvania, ktort uplatnil vyvojdr zdravotnickej technoldgie.

Podrobné informécie sa uvedt v dodatku B.

Vysledny zoznam zahrnutych $tadii celkovo a podla stiboru parametrov PICO

V tomto oddiele sa v tabulkovom forméte poskytuje:

a)  prehlad vSetkych zahrnutych $tadii a savisiacich odkazov na tieto Studie celkovo a podla stboru
parametrov PICO;

b)  zoznam $§tadil zahrnutych vyvojirom zdravotnickej technolégie, ktoré boli vylicené z hodnotenia,
s odovodnenim ich vyliicenia.

Charakteristiky zahrnutych $tadit

Zahrnuté stadie

V tomto oddiele sa v stvislosti so $tddiami zahrnutymi do hodnotenia uvedu:

a)  informdcie o navrhu $tidie;

o

) informdcie o populdcidch zaradenych do Stidie;

) charakteristika intervencii $ttidie;

(g

d)  informdcie o priebehu stadie;
)  informécie o dfzke trvania Stadie.
Stupen istoty vzhladom na stibor parametrov PICO

V tomto oddiele sa opiSe hodnotenie stuptia istoty vzhladom na sibor parametrov PICO.

Vysledky stidie o relativnej ti¢innosti a relativnej bezpe¢nosti

Vysledky relativnej Gc¢innosti a relativnej bezpecnosti sa predlozia podla rozsahu hodnotenia stanoveného
v ¢ldnku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282 za kazdy sibor parametrov PICO.

Hodnotenie stupnia istoty relativnej Gcinnosti a relativnej bezpecnosti so zretelom na silu a obmedzenia
dostupnych dokazov.

Vysledky pre populdciu pacientov <Z-1>

V tomto oddiele sa rozoberd to, do akej miery pokryvajui populdcie pacientov afalebo komparator (komparatory)
zahrnuté v jednotlivych $tadidch relevantni populaciu pacientov, resp. kompardtor (kompardtory) podla rozsahu
hodnotenia stanoveného v ¢lanku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282.

Pre kazda populdciu pacientov $pecifikovand v siibore parametrov PICO sa poskytne samostatny oddiel. V rdmci
tohto oddielu sa v dalej uvedenych pododdieloch uved vysledky pre vsetky stibory parametrov PICO tykajice sa
tejto populdcie pacientov.

Charakteristiky pacientov

V tomto oddiele sa uvddzaju charakteristiky pacientov zo vSetkych stidii pokryvajicich prislusnt populaciu
pacientov zahrnutd v ktoromkolvek zo stiboru parametrov PICO zameranych na tito populdciu pacientov.
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4.3.1.2. Met6dy syntézy dokazov
V tomto oddiele sa v relevantnych pripadoch stru¢ne opi$u metddy syntézy dokazov pouzZité vyvojirom

zdravotnickych technoldgil vratane stivisiacej sily a obmedzeni a vSetky faktory vyplyvajiice z tychto
metdd a ich uplatiiovania, ktoré mozu ovplyvnit spolahlivost dokazov.

4.3.1.3. Vysledky pre sibor parametrov PICO <1> a neistoty tykajice sa vysledkov

V ramci danej populdcie pacientov <Z-1> sa vysledky tykajice sa vysledkov opisujicich relativau G¢innost
a relativnu bezpecnost opisu podla stiboru parametrov PICO.

Tento pododdiel sa za¢ina opisom a zdovodnenim vyberu dokazov (typu porovnania) predlozenych na rieSenie
daného stiboru parametrov PICO <1>.

Tento pododdiel obsahuje prehlad dostupnych vysledkov, ktoré sa pozadujii v rozsahu hodnotenia, podla
jednotlivych stadii.

Vysledky relativnej tc¢innosti a relativnej bezpecnosti (t. j. relativne tc¢inky diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro v porovnani s kompardtorom) zahffiajii vysledky zo vsetkych jednotlivych $tadif a akékolvek kvantitativne
syntézy vysledkov, napr. z metaanalyz, ak st k dispozicii.

Stru¢ne sa opiSu vysledky analyz kazdého z prezentovanych vysledkov.

Opis sa tyka vietkych otdzok ovplyviiujicich stupen neistoty relativnych t¢inkov.

Pre kazdi dalsiu otdzku stiboru parametrov PICO tykajicu sa danej populdcie pacientov <Z-1> sa vytvori novy
pododdiel prezentujiici vysledky z hladiska vysledkov pre tiito otdzku siiboru parametrov PICO.

4.3.2.  Vysledky hlavnej tidie zo spravy o hodnoteni vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (ak sa nimi
nezaoberd niektory zo stiboru parametrov PICO)

4.3.2.1. Charakteristiky studie
4.3.2.2. Charakteristiky pacientov
4.3.2.3. Vysledky stadie a neistoty tykajtice sa vysledkov

5. Odkazy

Dodatky
Dodatok A. Vyjadrenia odbornikov a zainteresovanych stran
Dodatok B.  Vyhodnotenie ziskavania informdcif

Dodatok C. Doplujtice informdcie a tidaje o $tidii vratane neistot tykajicich sa vysledkov
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PRILOHAV

SUHRNNA SPRAVA MUSI BYT STRUCNY A SAMOSTATNE CITATELNY PREHELAD
HODNOTENIA

Sahrnnd sprava zahfnia aspon tieto informdcie:
a)  opis intervencie, choroby a/alebo cielovej populcie;
b)  rozsah hodnotenia stanoveny v clanku 8 ods. 6 nariadenia (EU) 2021/2282;

¢)  informdcie o zapojeni pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov, ako aj vyjadrenia ziskané od
organizécif pacientov, organizacif zdravotnickych pracovnikov a klinickych a odbornych spolo¢nosti;

d)  sthrnné tabulky vratane neistot tykajicich sa dokazov za kazdy sibor parametrov v rdmci spolo¢ného klinického
hodnotenia z hladiska populdcie pacientov, intervencie, kompardtorov a vysledkov, s kritkym opisom vysledkov.
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