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1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument ma na celu przedstawienie wytycznych Komisji dla paneli ekspertéw ustanowionych na podstawie
art. 106 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (') z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw
medycznych (zwanego dalej rozporzadzeniem). Celem niniejszych wytycznych jest zapewnienie spjnej wykladni kryte-
riéw, ktore nalezy stosowac przy podejmowaniu decyzji w sprawie wydania opinii naukowej, zgodnie z sekcja 5.1 ,Proce-
dura oceny w przypadku okreslonych wyrob6w klasy III i klasy 1Ib” lit. ¢) zalacznika IX oraz z sekcja 6 zalacznika X do
tego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 54 ust. 1 rozporzadzenia wymog przeprowadzenia konsultacji z panelem ekspertéw przy ocenie klinicznej
obowigzuje w przypadku oceny zgodnosci:

— wyrob6w do implantacji klasy III,
— wyrob6w aktywnych klasy IIb przeznaczonych do podawania lub usuwania produktu leczniczego.

Jak okreslono w art. 54 ust. 2 rozporzadzenia, wyroby te moga jednak zosta¢ wylaczone z procedury konsultacji przy oce-
nie klinicznej w nastepujacych szczeg6lnych okolicznosciach:

a) odnowienie certyfikatu wydanego na podstawie rozporzadzenia;

b) jezeli wyroby zostaly zaprojektowane poprzez modyfikacje wyrobéw juz wprowadzonych do obrotu przez tego
samego producenta z tym samym przewidzianym zastosowaniem, pod warunkiem ze producent wykazal w sposéb
zadowalajacy jednostke notyfikowang, ze modyfikacje te nie maja niepozadanego wplywu na stosunek korzysci do
ryzyka ();

c) jezeli we wspdlnych specyfikacjach odniesiono si¢ do zasad oceny klinicznej rodzaju lub kategorii wyrobu, a jednostka
notyfikowana potwierdza, ze ocena kliniczna tego wyrobu przeprowadzana przez producenta jest zgodna ze stosowng
wsp6lna specyfikacja dotyczacg oceny klinicznej wyrob6w tego rodzaju.

Zgodnie z zalgcznikiem IX sekeja 5.1 lit. ¢) i d) do rozporzadzenia panel ekspertéw, pod nadzorem Komisji, w ciggu 21 dni
podejmuje decyzje o wydaniu opinii naukowej dotyczacej sporzadzonego przez jednostke notyfikowana sprawozdania z
analizy oceny klinicznej w oparciu o dowody kliniczne przekazane przez producenta, w szczegdlnosci dotyczace okreslenia
stosunku korzysci do ryzyka, spojnosci dowodéw ze wskazaniem medycznym lub wskazaniami medycznymi i planem
obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu. Decyzje podejmuje si¢ na podstawie nastepujgcych kryteriow:

(i) nowatorski charakter wyrobu lub powiazanej z nim procedury klinicznej oraz jego ewentualne istotne znaczenie kli-
niczne lub znaczenie dla zdrowia;

(i) zdecydowanie niekorzystna zmiana w profilu stosunku korzysci do ryzyka okre$lonej kategorii lub grupy wyrobéw
wynikajgca z uzasadnionych naukowo obaw zwigzanych ze zdrowiem dotyczacych elementéw lub materiatu wyjscio-
wego lub dotyczacych wplywu na zdrowie w przypadku awarii wyrobu;

(iii) zdecydowany wzrost wskaznika wystepowania powaznych incydentéw zglaszanych zgodnie z art. 87 rozporzadzenia
i dotyczacych okreslonej kategorii lub grupy wyrobéw.

2. Kryterium 1: nowatorski charakter oraz znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia

W niniejszej sekcji przedstawiono wytyczne dotyczace sposobu oceny nowatorskiego charakteru wyrobu lub powigzanej z
nim procedury klinicznej oraz sposobu szacowania ewentualnego istotnego znaczenia klinicznego i znaczenia dla zdrowia
tego nowatorskiego charakteru.

Kryterium nowatorskiego charakteru odnosi si¢ bezposrednio do wyrobu lub powiazanej z nim procedury klinicznej beda-
cych przedmiotem oceny i dlatego mozna je oceni¢ na podstawie dostepnych dokumentéw, tj. sprawozdania z analizy
oceny klinicznej sporzadzonego przez jednostke notyfikowang, a takze dokumentdéw towarzyszacych, w szczeg6lnosci
sprawozdania producenta z oceny klinicznej.

Nowatorski charakter oznacza zwykle, ze brakuje doswiadczenia w odniesieniu do bezpieczeristwa i dzialania wyrobu,
szczegblnych cech wyrobu lub powigzanej z nim procedury klinicznej, a takze nie ma podobnych wyrobéw lub doswiad-
czenie z podobnymi wyrobami jest niewystarczajace, aby umozliwic fatwa ocene ich przyszlego rzeczywistego bezpieczefi-
stwa i dzialania. W przypadku innowacji opartych na modyfikacjach poprzednich wersji wyrobu moga by¢ jednak
dostepne istotne informacje pochodzace z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i nalezy je uwzglednié. W tym celu panel
ekspertéw musi oszacowaé znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia w zwigzku z nowatorskim charakterem. Sam
nowatorski charakter nie jest wystarczajacym powodem do uzyskania opinii naukowej. Panel musi raczej rozwazy¢ ewen-
tualne istotne znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia wynikajace z tego nowatorskiego charakteru.

() DzU.L11725.5.2017,s. 1.
() Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych, Wykladnia art. 54 ust. 2 lit. b), wersja pierwsza, marzec 2019 r; dokument
dostgpny pod adresem https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661.
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Natomiast potencjalne znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia, ktére nie jest zwiazane z nowym wyrobem (nowe
wla$ciwosci wyrobu) lub nowatorska procedura kliniczna, nie jest podstawa do wydania opinii naukowe;.

2.1. Ocena nowatorskiego charakteru

Przy ocenie nowatorskiego charakteru wyrobu istotne aspekty, w kt6rych moze by¢ widoczny nowatorski charakter i inno-
wacje, obejmuja m.in. te wymienione ponizej. Aby zapewni¢ sp6jnos¢, eksperci powinni nalezycie i systematycznie uwz-
glednia¢ te aspekty przy ocenie ewentualnego nowatorskiego charakteru wyrobu:

A) Aspekty zwigzane z procedurg
— Nowa procedura kliniczna lub chirurgiczna zwigzana m.in. z nowatorskim charakterem lub zmiang:
— sposobu stosowania lub metody leczenia,
— interfejsu wyréb-pacjent (uwzgledniajac konserwacje i regulacje),

— interakgji i kontroli (istniejace technologie z nowym interfejsem lub kontekstem zastosowania, nowe sposéb
zastosowania wyrobu),

— metod rozmieszczenia.

B) Aspekty zwigzane z wyrobem

— Nowe zastosowanie medyczne, w tym nowe przewidziane zastosowanie wyrobu w odniesieniu do srodowiska kli-
nicznego, stopnia ciezkosci i stadium zaawansowania choroby, miejsca w organizmie, populacji docelowej (wiek,
anatomia, fizjologia, pled), ze szczegdlnym uwzglednieniem wyrobéw stosowanych w pediatrii. Na przyklad
nowe wyroby mogg mie¢ na celu zaspokojenie wczesniej niezaspokojonych potrzeb medycznych, czy to ogélnie
w odniesieniu do choroby, czy to w odniesieniu do konkretnych wskazan lub konkretnej populacji pacjentéw, w
ramach szerszego przewidzianego zastosowania.

— Nowy projekt, w tym nowa lub zmodyfikowana specyfikacja i wlasciwosci, takie jak wlasciwosci fizykochemiczne
(np. whasciwosci mechaniczne, lepko$¢, whasciwosci powierzchniowe, dlugosé fali, rodzaj i natgzenie energii),
ksztalt, wielko$¢, a takze algorytmy oprogramowania, jezeli stanowia one integralng cze$¢ funkcjonowania

wyrobu.

— Nowy mechanizm dzialania, w tym wynikajacy z nowych lub zmodyfikowanych wiasciwosci fizycznych lub che-
micznych. W przypadku produktu polgczonego nalezy wzigé pod uwage nowe wiasciwosci farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne substancji lecznicze;j.

— Nowe materialy, w tym w szczeg6lnosci nowe lub zmodyfikowane materialy lub substancje w kontakcie z tkan-
kami lub plynami ustrojowymi pochodzenia ludzkiego, zmiany w czasie trwania kontaktu, wlasciwosci uwalnia-
nia substancji, w tym produkty rozpadu i wymywania. Materialy obejmujg réwniez wlasciwosci powierzchni
wyrobu, takie jak specjalne powloki i obrébka powierzchniowa.

— Nowe miejsce stosowania wykorzystywanego juz wcze$niej materiatu skutkujgce nowym lub zmodyfikowanym
kontaktem lub mechanicznym obcigzeniem tych samych lub innych tkanek.

— Nowe elementy, w tym czg$ci, komponenty lub oprogramowanie stanowiace integralng cze$¢ niezbedna do dzia-
tania wyrobu.

— Nowy proces produkcji, na przyklad obrébka przyrostowa, biodruk, procesy sterylizacji zwigzane z aktualnym
stanem wiedzy.

Oczekuje sig, ze informacje przekazane panelowi ekspertéw przez jednostke notyfikowang moga w niektorych przypad-
kach pozwala¢ gtéwnie na oszacowanie nowatorskiego charakteru danego zastosowania medycznego i danej procedury
klinicznej.

Zwykle opinia naukowa nie jest wymagana, jezeli stopiei nowatorstwa nie jest bardzo wysoki i nie wystepuje potencjalnie
istotne negatywne znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia. Opinia naukowa jest jednak wymagana, jezeli przewiduje
si¢ istotne negatywne znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia, niezaleznie od tego, jak wysoki jest szacowany sto-
pien nowatorstwa.

2.2. Ocena istotnego znaczenia linicznego i znaczenia dla zdrowia

Po przeprowadzeniu przez panel ekspertéw oceny stopnia nowatorstwa nalezy oceni¢ mozliwe znaczenie kliniczne lub
znaczenie dla zdrowia wynikajace z tego nowatorskiego charakteru.
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A)  Znaczenie kliniczne: skutki na poziomie jednostkowym

Na podstawie definicji terminu ,korzy$¢ kliniczna” okreslonej w art. 2 pkt 53 rozporzadzenia, tj. ,pozytywne oddzia-
lywanie wyrobu na zdrowie osoby, wyrazone poprzez istotne, wymierne, znaczace dla pacjenta wyniki kliniczne, w
tym wyniki odnoszace si¢ do diagnozy lub korzystnego wpltywu na opieke nad pacjentem lub na zdrowie publiczne”,
znaczenie kliniczne w tym kontekscie jest rozumiane jako 0gét korzysci, zagrozen i powigzanego z nimi ryzyka na
poziomie jednostkowym. W przypadku catkowicie nowych wyrobéw informacje istotne dla oszacowania znaczenia
klinicznego zazwyczaj pochodzg z informacji zwigzanych z ocena kliniczng uzyskanych przed wprowadzeniem do
obrotu. W przypadku modyfikacji istniejgcych wyrobéw przy ocenie znaczenia klinicznego mozna dodatkowo
korzysta¢ z informacji uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu, mianowicie sprawozdania z obserwacji klinicznych
po wprowadzeniu do obrotu.

Znaczenie kliniczne odnosi si¢ do:

— wynikéw Klinicznych prowadzacych do zmian w umieralnosci, chorobowosci, jakosci Zycia zwigzanej ze zdro-
wiem, obcigzenia leczeniem, czasu trwania hospitalizacji, sposobu podawania, stopnia cigzkosci, intensywnosci,
czasu trwania i czasu wystepowania skutkéw, koniecznosci wykonania ponownego zabiegu medycznego lub chi-
rurgicznego oraz uwzglednienia preferencji, akceptowalnosci, uzytecznosci, a takze, w stosownych przypadkach,
stosowania si¢ przez pacjentéw do zalecefi lekarza,

— korzysci klinicznej lub istotnego wkladu w opieke nad poszczeg6lnymi pacjentami lub konkretnymi grupami
pacjent6éw, tj. zmian skutecznosci klinicznej lub profilu bezpieczenstwa powodujacych przewage kliniczng nad
istniejgcymi metodami zgodnymi z aktualnym stanem wiedzy,

— negatywnych wynikéw klinicznych, zagrozen klinicznych i powigzanego ryzyka,

— ryzyka zwigzanego z potencjalnym stopniem cigzkosci, rodzajem, liczbg i wskaznikiem wystepowania zdarzen
niepozadanych, incydentéw, prawdopodobienstwem wystapienia i czasem trwania powaznych zdarzen niepoza-
danych i powaznych incydentéw (art. 2 pkt 57, 58, 64 i 65 rozporzadzenia),

— ryzyka niekompatybilnosci ze stosowaniem innych wyrobéw medycznych,

— ryzyka zwigzanego z konkretnymi grupami pacjentow, z naciskiem na szczegélnie wrazliwe grupy pacjentéw (np.
dzieci, osoby starsze, kobiety w ciazy itp.),

— ryzyka zwigzanego z zaburzeniem dzialania wyrobu medycznego z powodu racjonalnie przewidywalnych nie-
wla$ciwych warunkéw uzywania i nieprawidlowego uzycia.

B) Znaczenie dla zdrowia: skutki na poziomie populacji

Znaczenie dla zdrowia jest rozumiane w tym kontekscie jako potencjalne korzysci i ryzyko netto wynikajgce ze zna-
czenia klinicznego na poziomie populacji i odnoszace si¢ gléwnie do uzywania wyrobu po wprowadzeniu go do
obrotu w rzeczywistych warunkach. W szczegdlnosci oznacza:

— laczne skutki na poziomie jednostkowym wyrazone na poziomie populagji, tj. z uwzglednieniem oceny wielkosci
skutkéw, potencjalnie narazonej populacji i czasu trwania skutkow;

— prawdopodobienstwo powaznego zagrozenia zdrowia publicznego (art. 2 pkt 66 rozporzadzenia);

— przewidywanie uzasadnionego wysokiego poziomu penetracji rynku dzigki innowacjom, prowadzgcego do szer-
szego wykorzystania wyrobu, a nastgpnie do wigkszej liczby pacjentéw narazonych na kontakt z wyrobem, a w
rezultacie do wigkszego ogélnego prawdopodobienstwa wystapienia szkéd prowadzacych do zwigkszenia ryzyka
netto.

Ryzyko zdefiniowano w art. 2 pkt 23 rozporzadzenia jako polgczenie prawdopodobiefistwa wystapienia szkody oraz
jej stopnia ciezkosci.

C) Ocena znaczenia klinicznego lub znaczenia dla zdrowia

Oceniajgc ewentualne znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia wynikajace z nowatorskiego charak-
teru, w kontekscie powyzszych elementéw wytycznych, panel powinien uwzglednié nastepujace kwestie:

— ukierunkowanie na zagrozenia, szkody i ryzyko: termin ,znaczenie” jest a priori neutralny i moze obejmowaé
znaczenie pozytywne (korzysci) i negatywne (zagrozenia i zwigzane z nimi ryzyko). W zwiazku z tym ocena zna-
czenia powinna by¢ ukierunkowana na oceng i oszacowanie negatywnego znaczenia lub wynikéw, w tym praw-
dopodobienstwa wystgpienia i stopnia cigzkosci konkretnych szkod. Sprawozdanie z analizy oceny klinicznej
powinno zawieraé wystarczajace informacje ma temat ryzyka klinicznego, w przeciwnym razie jednostka notyfi-
kowana moze zosta¢ poproszona o przedstawienie swoich wnioskéw dotyczacych okreslenia stosunku korzysci
do ryzyka;
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— rozwazenie mozliwego znaczenia: zgodnie z sekcjg 5.1 lit. ¢) zalacznika IX do rozporzadzenia przy ocenie zna-
czenia klinicznego lub znaczenia dla zdrowia nalezy uwzgledni¢ réwniez potencjalne wyniki, tj. skutki, na ktére
nie ma bezposrednich dowodéw (np. z danych klinicznych), ale ktére moga wystapic¢ na tyle czgsto w rzeczywis-
tych warunkach, Ze moga mie¢ istotne znaczenie kliniczne i znaczenie dla zdrowia. Pojecie ryzyka obejmuje réw-
niez prawdopodobiefistwo wystgpienia (negatywnego) wyniku i dlatego nalezy to prawdopodobienstwo uwzgled-
ni¢. Ponadto eksperci powinni starannie rozwazy¢ niepewnosci w odniesieniu do oszacowania dotkliwosci szkody
i wielkosci ryzyka;

— oszacowanie dotkliwos$ci znaczenia: sekcja 5.1 lit. ¢) zalacznika IX do rozporzadzenia zawiera wymodg uwz-
glednienia ewentualnego istotnego znaczenia klinicznego lub znaczenia dla zdrowia. Dlatego panele ekspertéw
powinny oszacowac¢ dotkliwo$¢ znaczenia na podstawie swojego do§wiadczenia klinicznego i wiedzy z opubliko-
wanej literatury dotyczacej poréwnywalnych przypadkéw. Ponadto, jezeli sa one uzyteczne i dostgpne, nalezy
uwzgledni¢ informacje dostarczone w kontekscie kryteriow okreslonych w ppket (ii) i (iii) odnoszace si¢ do obaw
zwigzanych ze zdrowiem i zwigkszonej czgstotliwosci wystgpowania powaznych incydentéw w odpowiednich
grupach lub kategoriach wyrobdéw.

Przy szacowaniu dotkliwosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace aspekty:
— Czy istnieje potencjalne istotne ryzyko dla zdrowia publicznego zwigzane z chorobowoscig i umieralnoscig?

— Jaka jest szacunkowa dotkliwo$¢ potencjalnych dzialan niepozadanych i ich znaczenie dla umieralnosci, chorobo-
wosci oraz jakoSci zycia zwigzanej ze zdrowiem?

— Czy istnieje takie znaczenie, ktére mogloby spowodowaé wystapienie zagrazajacych Zyciu choréb i stanéw?

— W jakim stopniu znaczenie dotyczy bezpieczefistwa lub zapewniania zdrowia publicznego lub opieki nad pacjen-
tem?

2.3. Niepewnosci

W ocenie nowatorskiego charakteru oraz zwigzanego z nim znaczenia klinicznego lub znaczenia dla zdrowia moga poja-
wiac si¢ niepewnosci. Chociaz wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poparte dowodami klinicznymi, ktérych ilo$¢ i
jako$¢ umozliwia uzyskanie pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka, dane rzeczywiste dotyczacego nowych wyrobow
moga by¢ ograniczone. Moze to prowadzi¢ do zmiany stosunku korzysci do ryzyka po udostepnieniu wyrobow wigkszej
grupie pacjentow.

Zacheca si¢ panel do rejestrowania potencjalnych niepewnosci w zwiazku z podejmowaniem ostatecznych decyzji dotyczg-
cych potrzeby uzyskania opinii naukowe;j.

Jezeli istnieje wiele niepewnosci zwigzanych z nowatorskim charakterem lub znaczeniem klinicznym lub znaczeniem dla
zdrowia, konieczne bedzie rozpatrywanie potrzeby uzyskania opinii naukowej w poszczegdlnych przypadkach. Na przy-
ktad wysoki poziom niepewnosci moze stanowi¢ uzasadnienie decyzji o uzyskaniu opinii naukowej, nawet jezeli nowator-
ski charakter i wynikajace z niego negatywne znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia nie sg postrzegane jako istotne.
W przypadku gdy panel ekspertéw uzna uzyskanie opinii naukowej za konieczne ze wzgledu na wysoki poziom niepew-
nosci, powinien przedstawic krétkie wyjasnienie, wskazujac w szczeg6lnosci na pozostate watpliwosci i powody, dla kté-
rych uwaza si¢ je za zwigzane z ryzykiem.

Nie oczekuje sig¢, ze — korzystajac w pelni ze swojej wiedzy specjalistycznej — panel ekspertéw przeprowadzi ocene ryzyka
zwigzanego z wyrobem, lecz ze podejmie decyzje na podstawie informacji przekazanych przez jednostke notyfikowana.

3. Kryterium 2: uzasadnione naukowo obawy zwigzane ze zdrowiem

Wyroby medyczne moga wigzac si¢ z obawami zwigzanymi ze zdrowiem z wielu powodéw. Wsréd nich w rozporzadzeniu
wymienia si¢, w kontekscie drugiego kryterium decyzyjnego okreslonego w zalaczniku IX sekcja 5.1 lit. ¢), zdecydowanie
niekorzystng zmiang w profilu stosunku korzysci do ryzyka okreslonej kategorii lub grupy wyrobéw wynikajaca z uzasad-
nionych naukowo obaw zwigzanych ze zdrowiem dotyczacych elementéw lub materialu wyjsciowego lub dotyczacych
wplywu na zdrowie w przypadku awarii wyrobu.

Obawy zwigzane ze zdrowiem czgsto ujawniaja si¢ dopiero po wprowadzeniu wyrobéw do obrotu i gdy sg one stosowane
w rzeczywistych warunkach. Informacje dotyczace takich obaw moga by¢ istotne dla wyrobu bedacego przedmiotem
oceny, w szczegdlnosci gdy w wyrobie wykorzystuje si¢ elementy lub materialy wyjsciowe, ktére wiazg si¢ z niedopuszczal-
nym poziomem dziatan niepozadanych lub ktérych awarie moga mie¢ t¢ samg przyczyne co awarie wyrobow, co do kté-
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rych wiadomo, Ze poziom dzialan niepozadanych jest niedopuszczalny. Informacje dotyczace jednego konkretnego
wyrobu jednego producenta sposréd kilku producentéw stosujacych te same elementy i materialy wyjsciowe lub dotyczace
jednego przypadku, nie stanowig zazwyczaj wystarczajacej podstawy do uzyskania opinii naukowej. Dostgpne informacje
muszg by¢ wystarczajgco miarodajne i wazne, aby stanowily podstawe do uzyskania opinii naukowej.

3.1. Wskazania dotyczgce obaw zwigzanych ze zdrowiem oparte na wiedzy i doswiadczeniu panelu ekspertow

W konkretnych przypadkach eksperci bedacy cztonkami panelu mogg mie¢ informacje na temat obaw zwigzanych ze zdro-
wiem odnoszacych sie do grup lub kategorii wyrobow, poniewaz takie obawy sg znane lub omawiane w literaturze klinicz-
nej, w tym w badania obserwacyjne i informacje z odpowiednich rejestréw. Zaréwno sprawozdanie z oceny klinicznej, jak i
sprawozdanie z analizy oceny klinicznej, ktore beda stanowily podstawe tej oceny, moga zawiera¢ odniesienia do odpo-
wiednich publikacji.

W przypadkach, w ktdrych eksperci uwazajg, ze istnieja dowody wskazujace na uzasadnione obawy zwigzane ze zdro-
wiem, przy ocenie nalezy uwzgledni¢ wiarygodno$¢ tych dowodéw, a takze ich znaczenie dla wyrobu bedacego przedmio-
tem oceny.

W odniesieniu do wiarygodnosci nalezy uwzglednic:
— jakos¢ danych, ktére doprowadzily do zidentyfikowania konkretnych obaw zwigzanych ze zdrowiem,

— liczbg udokumentowanych przypadkéw, oraz w szczeg6lnosci czy byly one systematycznie obserwowane na prze-
strzeni czasu,

— wiarygodno$¢ naukows deklarowanych zwigzkéw przyczynowych pomigdzy uzywaniem wyrobu a odpowiednimi
obawami zwigzanymi ze zdrowiem,

— zasadno$¢ takich zwigzkow przyczynowych.
W odniesieniu do przydatnosci nalezy uwzglednic:

— czy wyrdb zawiera te same lub podobne materialy wyjsciowe lub elementy jak te, ktére zawiera dana grupa lub katego-
ria wyrobéw,

— czy awaria wyrobu zglaszana w przypadku grupy lub kategorii wyrobéw odnosi si¢ rowniez do wyrobu bedacego
przedmiotem oceny,

— czy wyrobu uzywa si¢ w procedurze klinicznej podobnej do procedury klinicznej, w przypadku ktérej zgloszono incy-
denty w odniesieniu do grupy lub kategorii wyrobdw.

Jezeli panel jest przekonany, ze dostepne informacje sg wystarczajgco wiarygodne i przydatne, aby na ich podstawie wydaé
opini¢ naukowg, powinien w razie potrzeby uzasadni¢ swojg decyzje.

3.2. Wskazania dotyczgce obaw zwigzanych ze zdrowiem oparte na informacjach przekazanych przez sekretariat Komisji

Ewentualnie odpowiednie informacje moze przekazaé panelowi sekretariat paneli ekspertéw Komisji. Informacje te pocho-
dzg zwykle z nastepujacych zZrodet:

a) nadzér po wprowadzeniu do obrotu i dziatania w zakresie obserwacji prowadzone przez producentéw, w szczegdl-
noéci zglaszanie poszczegdlnych powaznych incydentéw lub korzystanie z okresowych zgloszeni zbiorczych, a takze
zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa. Oba rodzaje dziatan nalezy zglosi¢ w unijnej bazie danych
o wyrobach medycznych, jak tylko zostanie ona uruchomiona; zgloszenia udostepnia si¢ panstwom cztonkowskim i
Komisji (art. 87 rozporzadzenia). Informacje takie moga umozliwi¢ panelowi ekspertéw wyciagniecie wnioskow doty-
czgcych istotnych obaw zwigzanych ze zdrowiem, w szczegdlnosci jezeli sa one dostepne dla grup lub kategorii wyro-
boéw oraz w formie umozliwiajacej zidentyfikowanie prawdopodobnych zwiazkéw przyczynowych;

b) w zaleznosci od klasy producenci musza sklada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie w odniesieniu do wyrobéw.
Okresowe raporty o bezpieczenstwie przedstawiajg zarys danych pochodzacych z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu w calym cyklu zycia wyrobu. Muszg one zawiera¢ aktualizacje stosunku korzysci do ryzyka, gléwne ustalenia z
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz wskazanie wielkosci sprzedazy, aby mozliwe bylo m.in. roz-
wazenie konkretnego ryzyka na poziomie populacji. Wyroby do implantacji klasy IIl mogg zatem stanowi¢ Zrédto
informacji istotnych dla paneli ekspertéw;

) kolejnym Zrédlem informacji sg raporty dotyczace tendencji (art. 88 rozporzadzenia). Producenci muszg dostarczyé
raporty dotyczace tendencji w przypadku statystycznie istotnego wzrostu czgstotliwosci lub wzrostu stopnia cigzkosci
incydentéw niebedgeych powaznymi incydentami lub takiego wzrostu dotyczacego spodziewanych dziatan niepozada-
nych, ktére

a. moglyby mie¢ istotny wplyw na analize stosunku korzysci do ryzyka; oraz

b. doprowadzily lub moga doprowadzi¢ do niedopuszczalnego — w pordéwnaniu z przewidzianymi korzysciami —
ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb.
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Raporty dotyczgce tendencji moga zatem wskazywac na istotne w niniejszym kontekscie konkretne obawy zwiazane ze
zdrowiem;

d) w przypadku wyrobéw klasy Il i wyrobéw do implantacji producenci musza opracowaé podsumowanie dotyczace bez-
pieczenstwa i skutecznosci klinicznej. W podsumowaniu takim nalezy przedstawi zarys obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu i zawrze¢ informacje dotyczace poprzednich generacji i wersji wyrobu. Informacje te moga
by¢ istotne z punktu widzenia obaw zwigzanych ze zdrowiem odnoszacych si¢ do wyrobéw do implantacji klasy III
(zob. art. 54 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia).

4. Kryterium 3: zdecydowany wzrost wskaznika wystepowania powaznych incydentéw

Informacje dotyczace zglaszania istotnego wzrostu liczby powaznych incydentéw zgodnie z zobowigzaniami prawnymi
producentéw (art. 87 rozporzadzenia) moze dostarczy¢ sekretariat Komisji, w miare dostepnosci i gdy takie informacje
zostang uznane za przydatne dla dzialalnosci paneli ekspertow.

Panel ekspertéw powinien w poszczegdlnych przypadkach rozwazy¢, czy dany zbidr informacji na temat powaznych incy-
dentow jest istotny z perspektywy wyrobu bedacego przedmiotem oceny. Panel powinien uzasadni¢ swoje stanowisko, na
wypadek gdyby zbiér danych dotyczacych incydentu przekazany przez sekretariat zostal uznany za wystarczajaca pod-
stawe do uzyskania opinii naukowej.

5. Klauzula przeglagdowa

Na podstawie do§wiadczen zdobytych podczas pierwszej kadencji paneli ekspertéw Komisja moze rozwazy¢ przeprowa-
dzenie przegladu niniejszych wytycznych.
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