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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2086
ze dne 17. fijna 2025,

kterym se podle nafizeni (EU) 2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologii stanovi procesni
pravidla pro interakci béhem pfipravy a aktualizace spolecnych klinickych hodnoceni
zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro na drovni Unie,
vyménu informaci o nich a ii¢ast na nich, jakoZ i vzory pro uvedend spole¢nd klinickd hodnoceni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a o zméné smérnice 2011/24/EU (), a zejména na ¢l. 15 odst. 1 pism. b) a ¢), ¢l. 25 odst. 1
pism. b) a ¢l. 26 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Podle ¢l. 7 odst. 4 natizeni (EU) 2021/2282 pfijme Komise po ziskdni doporuceni od Koordina¢ni skupiny ¢lenskych
statl pro hodnoceni zdravotnickych technologii zfizené podle ¢lanku 3 uvedeného nafizeni (déle jen ,koordinaéni
skupina“) rozhodnuti prostiednictvim provadéctho aktu a alesponi jednou za dva roky vybere zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (déle jen ,zdravotnické prostiedky*) pro spole¢né klinické
hodnoceni. Komise md ze zdravotnickych prostiedka vybrat ty, k nimz pfislusné odborné skupiny uréené v souladu
s ¢l. 106 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (3 (dale jen ,odborné skupiny“) poskytly
védecké stanovisko nebo své ndzory.

(2)  Podle providéciho nafizeni Komise (EU) 20242699 () md Evropskd agentura pro lécivé piipravky poskytnout
Komisi, kterd plni tlohu sekretaridtu koordina¢ni skupiny (déle jen ,sekretaridt pro HTA®), informace o vSech
zdravotnickych prostfedcich, ohledné kterych odborné skupiny poskytly védecké stanovisko nebo své ndzory,
nejpozdéji do 15 dnit po konci kazdého ¢tvrtleti, a to informace, které se daného ctvrtleti tykaji.

(3) Vzhledem k divérnému zachdzeni v souvislosti s procesem certifikace zdravotnickych prostredkd lze piijeti
rozhodnuti Komise uvedeného v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 o vybéru zdravotnickych prostfedkil pro
spole¢né klinické hodnoceni zahdjit az po dokonceni uvedeného procesu certifikace.

() Ut vést. L 458, 22.12.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2021/2282/o0j.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2017/745/oj).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2699 ze dne 18. fijna 2024, kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 20212282 stanovi podrobnd procesni pravidla pro spoluprdci koordinaéni skupiny ¢lenskych stiti pro hodnoceni
zdravotnickych technologif a Komise s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky v podobé vymény informaci, pokud jde o spolecné
klinické hodnocent 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro a o spole¢nou
védeckou konzultaci tykajici se 16¢ivych piipravkd a zdravotnickych prostiedkd (UF. vést. L, 2024/2699, 21.10.2024, ELL: http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2024/2699/o0j).
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Aby se zdrovenl zabranilo zdvojovani hodnoceni téhoz zdravotnického prosttedku koordina¢ni skupinou a organy
a subjekty ¢lenskych stdti pro hodnoceni zdravotnickych technologii, je klicové, aby spolecné klinické hodnoceni
uvedenych prosttedkt zacalo, jakmile je prostfedek certifikovan podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017745 nebo v piislusnych ptipadech podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (¥).
Proto by mél sekretaridt pro HTA po pfijeti doporuceni koordinaéni skupiny nejprve informovat subjekty zabyvajici
se vyvojem zdravotnickych technologii, jez vyvijeji zdravotnické prostiedky, které koordina¢ni skupina doporucila
vybrat pro spole¢né klinické hodnocenti, o uvedeném doporuceni a jeho divodech. To rovnéz umozni dostate¢nou
piipravu subjektt zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologif na nadchdzejici spole¢né klinické hodnocen.
Za druhé, oznamené subjekty uréené v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 nebo nafizenim (EU) 2017/746 (ddle jen
,ozndmené subjekty”) by mély byt povinny informovat sekretaridt pro HTA o vysledcich procesu certifikace
zdravotnickych prostiedkd, na které se vztahuje doporuceni koordina¢ni skupiny. Posléze, po vydani certifikatu
shody ozndmenym subjektem by mély byt subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii vyzvany, aby
sekretaridtu pro HTA ptedlozily informace nezbytné pro vypracovani rozsahu hodnoceni podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni
(EU) 2021/2282 (déle jen ,rozsah hodnoceni®).

Aby se zabrdnilo zdvojovani pii pfedkldddni informaci a sniZila se administrativni zdtéz, nemélo by se od
ozndmenych subjektt vyzadovat, aby sekretaridtu pro HTA poskytly informace, které jsou jiz fddné a plné dostupné
v evropské databdzi zdravotnickych prostfedkti uvedené v ¢lanku 33 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 30 nafizeni
(EU) 2017/746. Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii mohou sekretaridtu pro HTA
poskytnout poZadované informace odkazem na jejich registraci v uvedené databdzi.

Pokud ve specifickych odiivodnénych pipadech Komise ve svém rozhodnuti uvedeném v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni
(EU) 2021/2282 a pfijatém v souladu s pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 33 odst. 2 zminéného nafizeni
vybere pro spolecné klinické hodnoceni zdravotnické prostredky, jejichz vybér pro spolecné klinické hodnoceni
koordina¢ni skupina nedoporucila, mély by subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, které
uvedené prostiedky vyvijeji, poskytnout informace nezbytné pro vypracovani rozsahu hodnoceni.

Vzhledem ke zvldstnostem zdravotnickych prostiedk mohou byt nékteré pozadované dikazy, jako jsou dikazy pro
Ucely feSeni nékterych vyzkumnych otdzek tykajicich se rozsahu hodnoceni, k dispozici az poté, co byl zdravotnicky
prostiedek uveden na trh. V takovych piipadech, kdy bylo spolecné klinické hodnoceni zdravotnického prostredku
zahdjeno kratce po jeho certifikaci podle nafizeni (EU) 2017/745 nebo natizeni (EU) 2017/746, by koordina¢ni
skupina méla mit moZznost posoudit dodatecné dikazy tak, Ze zahdji pFislusné aktualizace spolecného klinického
hodnoceni. Spole¢né védecké konzultace mohou rovnéz usnadnit proces piipravy piislusnych aktualizaci
spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostiedki, pokud zddosti o spole¢nou védeckou konzultaci
spliji kritéria zptisobilosti a vybéru.

Je nezbytné zajistit pravni jistotu pro subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, jez vyvijeji
zdravotnické prostfedky, které koordina¢ni skupina nebo jeji piislusnd podskupina pii piipravé svého doporuceni
zvazovala, ale které pro spole¢né klinické hodnoceni nedoporucila vybrat. O tom, Ze koordina¢ni{ skupina uvedené
prostiedky pro spole¢né klinické hodnoceni nedoporucila vybrat by mél sekretaridt pro HTA proto informovat také
subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, které takové zdravotnické prostredky vyvijeji. Uvedené
zdravotnické prosttedky viak mohou byt pfesto vybrany pro spole¢né klinické hodnoceni pozdé&ji, napiiklad kdyz
budou po jejich uvedeni na trh k dispozici nové informace tykajici se jejich souladu s kritérii vybéru stanovenymi
v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro

a o zrusen{ smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176. ELL http://data.curopa.cufeli/
reg/2017/746/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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V zdjmu zajisténi spoluprace, zejména prostfednictvim vymény informaci, koordina¢ni skupiny s odbornymi
skupinami pii piipravé a aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostiedkti, zejména pokud
jde o uplatiovani kritérii vybéru uvedenych v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282, by mél sekretaridt pro HTA
informovat odborné skupiny o doporuceni koordina¢ni skupiny. Podle ¢lanku 30 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2022/123 (°) plni Evropskd agentura pro lé¢ivé ptipravky dlohu sekretaridtu uvedenych odbornych
skupin. Vyména informaci mezi koordina¢ni skupinou a odbornymi skupinami by proto méla probihat
prostfednictvim sekretaridtu pro HTA a Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky.

(10) S ohledem na tkoly sekretaridtu pro HTA stanovené v nafizeni (EU) 2021/2282 by vymeéna informaci o p¥ipravé

a aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii,
ozndmenymi subjekty, pacienty, klinickymi odborniky a dalsimi pfislusnymi odborniky (dile jen ,jednotlivi
odbornici) a ¢lenskymi stity méla probihat prostfednictvim uvedeného sekretaridtu. Sekretaridt pro HTA by mél
zajistit, aby viechny informace, které obdrzi, byly v pfislusnych pfipadech sdéleny koordina¢ni skuping, podskupiné
koordina¢ni skupiny pro spole¢nd klinickd hodnoceni (dile jen ,podskupina pro JCA“) a hodnotiteli
a spoluhodnotiteli pro spole¢nd klinickd hodnoceni jmenovanym podle ¢l. 8 odst. 4 natizeni (EU) 2021/2282 (dile
jen ,hodnotitel a spoluhodnotitel”), a to po obdrzeni uvedenych informaci.

(11) Aby bylo zaji§téno pravo na fddnou spravu, mél by byt subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii

informovéan o zahdjeni procesu vymezeni rozsahu, krocich spole¢ného klinického hodnoceni, o jeho aktualizaci,
jakoZ i o jeho znovuzahdjeni podle ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282. Subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii by mél byt rovnéz informovén o rozhodnuti koordina¢ni skupiny zahrnout aktualizaci
spolecného klinického hodnoceni podle ¢lanku 14 nafizeni (EU) 2021/2282 do jejtho ro¢niho pracovniho
programu.

(12) Aby bylo zajisténo ucinné zapojeni jednotlivych odbornikd do spole¢ného klinického hodnoceni zdravotnickych

prostiedkd, méla by podskupina pro JCA co nejdiive specifikovat informace nezbytné pro jejich urceni, kdykoli
koordina¢ni skupina doporudi vybér zdravotnického prostiedku pro spole¢né klinické hodnoceni. Na zakladé téchto
informaci by mél sekretaridt pro HTA urcit jednotlivé odborniky.

(13) Pro Gcely urceni jednotlivych odborniki s relevantnimi rozsahlymi specializovanymi odbornymi znalostmi by mél

mit sekretaridt pro HTA moznost konzultovat sit zicastnénych subjektt zfizenou podle ¢ldnku 29 nafizeni
(EU) 2021/2282, evropské referenéni sité pro vzacnd a komplexni onemocnéni a dalsi relevantni zdroje, agentury
a organizace. Aby byla zajiSténa nejvyssi védeckd kvalita spole¢ného klinického hodnoceni, méla by podskupina pro
JCA dét pfi kone¢ném vybéru piednost jednotlivim odbornikim z nékolika ¢lenskych stdtt, ktefi maji odborné
znalosti tykajici se 1é¢eného zdravotniho stavu, terapeutické oblasti nebo typu zdravotnické technologie, jez je
pfedmétem spole¢ného klinického hodnoceni, nebo dal3i specifické odborné znalosti. Tito odbornici by méli byt
béhem spole¢ného klinického hodnoceni konzultovani.

(14) Aby se zajistilo, Ze se jednotlivi odbornici budou tastnit spole¢nych klinickych hodnoceni nezévisle a transparentné

a bez stietu zdjmi, méli by byt vybrani a zapojeni do spole¢nych klinickych hodnoceni poté, co Komise posoudi
jejich deklarované zdjmy v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2021/2282 a ¢lankem 4 provddéctho nafizeni
Komise (EU) 2024/2745 (°).

(15) Podskupina pro JCA mutZe dat organizacim pacientdl, organizacim zdravotnikd a klinickym a védeckym

spolecnostem piilezitost se ke spole¢nym klinickym hodnocenim vyjadiit, aby se tak zajistila transparentnost
a organizace zucastnénych subjekti se ndlezité zapojily do jeji prace.

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené dloze Evropské agentury pro lécivé

pipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém Fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedkd (UE. vést. L 20,
31.1.2022, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/123 0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2745 ze dne 25. ffjna 2024, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokud jde o feSeni stiett zdjmii pii spole¢né prici Koordinacni skupiny ¢lenskych statt pro
hodnoceni zdravotnickych technologif a jejich podskupin (Uf. vést. L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL http://data.curopa.cu]eli/
reg_impl/2024/2745]0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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V zdjmu dosaZeni cile, aby se pfi vypracovani rozsahu hodnoceni potieby ¢lenskych statt promitly do co nejnizsiho
poctu souborti parametrt pro spole¢né klinické hodnoceni ve smyslu populace pacientti, intervence, komparatort
a zdravotnich vystupt, mél by hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele pfipravit ndvrh rozsahu hodnoceni, ktery
bude ¢lenskym sttiim slouzit jako zdklad pro vyjadrent jejich potieb.

Aby se zajistilo, Ze rozsah hodnoceni je inkluzivni a odrazi potfeby ¢lenskych stitd, mél by byt ndvrh rozsahu
hodnoceni, ktery hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele p¥ipravil, sdilen se ¢leny podskupiny pro JCA.

Je tfeba zajistit, aby byl rozsah hodnoceni vypracovan za soucasného dodrZen{ prava na fddnou spravu a zohlednéni
informaci, které poskytl subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, a vyjadfeni obdrzenych od
jednotlivych odborniki.

Podskupina pro JCA by méla stanovit lhiity pro dokonceni rozsahu hodnoceni a navrhii zprav o spole¢ném klinickém
hodnoceni s cilem zajistit v¢asnou dostupnost zprav o spole¢ném klinickém hodnoceni zdravotnickych prostredkil.
Aby se maximalizovaly dostupné zdroje, méla by podskupina pro JCA dokonéit rozsah hodnoceni az po pfijeti
rozhodnuti Komise uvedeného v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 o vybéru zdravotnického prosttedku pro
spole¢né klinické hodnoceni.

Aby se pfispélo k dplnosti a vysoké kvalité dokumentace a k hladkému pribéhu spole¢ného klinického hodnoceni,
mél by mit subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii moznost pozidat o Glast na zaseddni
s podskupinou pro JCA, kde bude rozsah hodnoceni vysvétlen.

V zdjmu zajisténi vysoké kvality dokumentace pro tcely spole¢ného klinického hodnoceni a zprévy o spole¢ném
klinickém hodnoceni, jakoZ i v zdjmu zajisténi ochrany tdajti, které jsou pro svou obchodni povahu divérné, by
mély byt stanoveny lhity, jez subjektim zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii poskytnou dostatek
¢asu na pipravu a predlozeni uvedené dokumentace a na pfijeti ndsledujicich opatfeni: a) poskytnout chybégjici
informace, tdaje, analyzy a jiné dikazy uvedené ve druhé Zzddosti Komise podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni
(EU) 2021/2282; b) poskytnout dalsi specifikace nebo dodate¢né informace, tidaje, analyzy nebo jiné dikazy podle
¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2282; c) poskytnout aktualizace dffve poskytnutych informaci uvedenych v ¢l. 10
odst. 8 nafizeni (EU) 2021/2282; d) upozornit na technické nebo vécné nesrovnalosti v ndvrzich zprivy
o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy a na veskeré informace povazované za dtivérné.

V zdjmu zajisténi fadné spravy a vasné dostupnosti zprdv o spoleném klinickém hodnoceni zdravotnickych
prostfedktt by mély byt stanoveny lhity pro posouzeni Komise, zda dokumentace predloZend subjektem
zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii pro tcely spole¢ného klinického hodnoceni zdravotnického
prostiedku spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4 nafizeni (EU) 2021/2282. Pro zajisténi hladkého
pribéhu spole¢ného klinického hodnoceni by méla Komise pfi provadéni hodnoceni v pfislusnych piipadech
konzultovat hodnotitele a spoluhodnotitele.

Aby byla zarucena co nejvyssi védeckd kvalita spole¢ného klinického hodnoceni, méli by byt jednotlivi odbornici
zapojeni do procesu spole¢ného klinického hodnoceni tim, Ze budou mit pfilezitost vyjadrit se k ndvrhu zpravy
o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zprévy.

V ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2282 se pozaduje, aby subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologif aktivné informoval koordina¢ni skupinu, pokud se béhem procesu spole¢ného klinického hodnoceni
objevi nové klinické ddaje. Aby byl na jedné strané zajistén hladky prabéh spole¢ného klinického hodnoceni
a dodrzen{ lhat pro dokonéeni zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a na druhé strané pravni jistota pro subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, méla by byt lhita stanovena na datum, kdy podskupina pro JCA
zajisti, Ze jsou nové klinické tidaje obdrzené do uvedeného data zohlednény v ndvrhu zpravy o spole¢ném klinickém
hodnoceni a souhrnné zpravy.

Aby bylo zajisténo véasné predlozeni zprav o spole¢ném klinickém hodnoceni, mély by byt stanoveny lhiity pro
dokonceni revidovaného navrhu zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy podskupinou pro JCA
a pro schvéleni revidovaného navrhu zprdvy o spoletném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy koordinacni
skupinou.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j
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Ustanoveni ¢l. 10 odst. 7 a ¢lanku 14 nafizeni (EU) 2021/2282 upravuji znovuzahdjeni a aktualizaci spole¢ného
klinického hodnoceni. Aby bylo zajisténo Gc¢inné uplatiovdni téchto ustanoveni, je nezbytné pijmout urcitd
podrobnd procesni pravidla a lhity, které by se mély v téchto piipadech pouzit.

V zdjmu zajisténi transparentnosti, vysledovatelnosti a profesniho tajemstvi, jakoZ i v zdjmu piispéni k procesnimu
souladu zprav o spole¢ném klinickém hodnoceni by veskerd dokumentace uvedend v nafizeni (EU) 2021/2282
a v tomto nafizeni{ méla byt zasildna v digitalnim formdtu a méla by byt vyménovana béhem spole¢nych klinickych
hodnoceni zdravotnickych prosttedkil s koordina¢ni skupinou, podskupinou pro JCA, sekretaridtem pro HTA,
subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii a jednotlivymi odborniky a mezi nimi navzdjem
prostfednictvim IT platformy uvedené v ¢lanku 30 nafizeni (EU) 2021/2282 (ddle jen ,platforma IT pro HTA®).

V zdjmu zajisténi transparentnosti na jedné strané a ochrany tidajd, které jsou pro svou obchodni povahu dvérné, na
strané druhé by méla byt zprdva o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnnd zprdva spolu s dokumentaci
uvedenou v ¢l. 30 odst. 3 pism. d) a i) naf{zeni (EU) 20212282 zvefejnéna aZ poté, co byla zvdZena stanoviska
podskupiny pro JCA ohledné obchodné citlivé povahy informaci obsazenych v této dokumentaci, u nichz subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pozddal o divérné zachdzent.

Toto nafizeni stanovi v souladu s ¢l. 5 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ()
pravidla pro zpracovani osobnich ddajii pro tcely provadéni spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych
prostiedkd a jejich aktualizaci. Zejména uptesiiuje osobni Gdaje, které 1ze zpracovavat, konkrétné urcité osobni tidaje
tykajici se jednotlivych odbornikt zapojenych do spolecnych klinickych hodnocent a jejich aktualizaci a urcité osobni
udaje tykajici se zdstupcli jmenovanych do koordinaéni skupiny a podskupiny pro JCA, zdstupcli subjektt
zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii a zdstupct ¢lend sité zdcastnénych subjektt zifzené podle
lénku 29 nafizeni (EU) 2021/2282.

Aby bylo zajisténo zpracovani osobnich tidaju pro tcely provadéni spolecnych klinickych hodnoceni zdravotnickych
prostiedka a jejich aktualizaci, méla by byt Komise povaZzovdna za spravce tohoto zpracovéni ve smyslu ¢l. 3 bodu 8
nafizeni (EU) 2018/1725. Veskeré zpracovani osobnich tidaju ¢leny koordina¢ni skupiny a podskupiny pro JCA
a jejich zdstupci mimo platformu IT pro HTA md probihat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ().

Totoznost pacienta miZe s ohledem na predmét spole¢ného klinického hodnoceni odhalit jeho zdravotni stav, a méla
by byt proto povazovdna za zvlastni kategorii osobnich tdajii podle ¢ldnku 10 nafizeni (EU) 2018/1725. Takové
udaje by mély byt zpracovaviny pouze tehdy, jsou-li splnéna kritéria stanovend v ¢l. 10 odst. 2 pism. i) uvedeného
nafizeni. Je nezbytné stanovit vhodna a zvlastni opatfeni na ochranu prav a svobod pacienta. Zejména by nemély
byt Zadné osobni tdaje pacientt zvefejnény. Kromé toho jsou podle ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282 zdstupci
jmenovani do koordina¢ni skupiny a podskupiny pro JCA, jakoz i jednotlivi odbornici zapojeni do spole¢nych
klinickych hodnoceni a jejich aktualizaci povinni zachovévat profesni tajemstvi, a to i po skonceni svych funkci.
V zédjmu zajisténi ochrany osobnich Gdaji a davérnych informaci je nezbytné stanovit, Ze do spolecnych klinickych
hodnoceni a jejich aktualizaci smi byt zapojeni pouze jednotlivi odbornici, ktefi podepsali dohodu o ml¢enlivosti.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddajii a o zruSeni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/o0j).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich tddajti a o volném pohybu téchto dajdi a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajt) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).
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(32) Aby byla zajisténa moznost ovéfit, zda byla spolend klinickd hodnoceni provedena procesné vyhovujicim
zptsobem, zejména v piipadé stiznosti nebo sport, je vhodné stanovit dobu uchovdvini osobnich Gdaji a jeji
pfezkum v pravidelnych intervalech. Aby byla zaji§téna moznost vyuZit relevantni rozsahlé specializované odborné
znalosti pii spole¢ném klinickém hodnoceni, napiiklad v situaci, kdy vybrani individudlni odbornici rezignuji na
svou funkci a neplni své tikoly, je vhodné stanovit dobu uchovavani osobnich tidaji individudlnich odbornikd, ktef
pro tcast na spole¢ném klinickém hodnoceni nebyli vybrani.

(33) Evropsky inspektor ochrany tdaji byl konzultovdn v souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 a dne
15. Cervence 2025 vydal své stanovisko.

(34) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru uvedeného v ¢l. 33 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2282,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi podrobnd procesni pravidla pro spole¢nd klinickd hodnoceni zdravotnickych prostiedka
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro (déle jen ,zdravotnické prostfedky®) na tirovni Unie, pokud jde o:

a)  spoluprdci Koordina¢ni skupiny ¢lenskych stdtii pro hodnoceni zdravotnickych technologii zfizené podle ¢lanku 3
natizeni (EU) 2021/2282 (déle jen ,koordina¢ni skupina“) a Komise, kterd plni dlohu sekretaridtu koordinaéni
skupiny (ddle jen ,sekretaridt pro HTA®), s ozndmenymi subjekty urenymi podle nafizeni (EU) 2017/745 nebo
nafizeni (EU) 2017/746 (déle jen ,0zndmené subjekty”) a s odbornymi skupinami uréenymi podle ¢l. 106 odst. 1
naifzeni (EU) 2017/745 (dale jen ,odborné skupiny“) formou vymény informaci, pokud jde o pfipravu a aktualizaci
spole¢nych klinickych hodnocen;

b)  interakci, v¢etné jejtho nacasovani s koordinaéni skupinou, jejimi podskupinami a subjekty zabyvajicimi se vyvojem
zdravotnickych technologii, pacienty, klinickymi odborniky a jinymi relevantnimi odborniky (déle jen ,jednotlivi
odbornici“) a mezi nimi, béhem spole¢nych klinickych hodnocent a jejich aktualizaci;

c)  obecnd procesni pravidla pro vybér organizaci zicastnénych subjektd a jednotlivych odbornik a konzultace s nimi
v ramci spole¢nych klinickych hodnocent;

d)  formét a vzory dokumentace obsahujici informace, daje, analyzy a jiné dtikazy, které musi ptedlozit subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pro tcely spolecnych klinickych hodnoceni;

e)  formét a vzory pro zpravy o spolecnych klinickych hodnocenich a souhrnné zprévy.

Cldnek 2

Poskytovini informaci subjektiim zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii o vybéru zdravotnickych
prostiedkii pro spole¢né klinické hodnoceni

1. Po pfijeti doporuceni uvedeného v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 koordina¢ni skupinou pfijme sekretaridt pro
HTA nasledujici opatfent:

a)  informovat subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, kteif vyvijeji zdravotnické prostiedky,
ohledné kterych pislusné odborné skupiny v obdobi, na nez se doporuceni vztahuje, poskytly védecké stanovisko
nebo své ndzory podle ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) a d) nafizeni (EU) 2021/2282, o tom, zda koordina¢ni skupina
doporucila vybrat jejich zdravotnicky prostiedek ke spole¢nému klinickému hodnoceni, ¢i nikoli. Pokud koordina¢ni
skupina doporucila vybrat jejich zdravotnicky prostfedek pro spolecné klinické hodnoceni, sekretaridt pro HTA
informuje o davodech uvedeného doporuceni také subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologif;

b)  vyzvat subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, ktefi vyvijeji zdravotnické prostredky, jez jsou
koordina¢ni skupinou doporuceny k vybéru pro spole¢né klinické hodnoceni, aby ptedlozily informace uvedené
v ¢l 3 odst. 1 tohoto nafizeni.
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2. Pokud Komise ve svém rozhodnuti uvedeném v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 vybere pro spolecné klinické
hodnoceni zdravotnické prostfedky, které koordina¢ni skupina nedoporucila vybrat, sekretaridt pro HTA o tom
neprodlené informuje subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, ktef{ uvedené zdravotnické prostredky
vyvijeji, a pozada je, aby piedlozily informace uvedené v ¢l. 3 odst. 1 tohoto nafizeni.

Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii poskytnou pozadované informace do sedmi dnti od kterékoli
z ndsledujicich uddlosti, kterd nastane jako posledni:

a)  udéleni certifikitu shody ozndmenym subjektem;

b)  obdrzeni Zadosti od sekretariatu pro HTA.

Informace uvedené v ¢l. 3 odst. 1 tohoto nafizeni lze poskytnout odkazem na jejich registraci v evropské databazi
zdravotnickych prostiedki uvedené v ¢lanku 33 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 30 nafizeni (EU) 2017/746, pokud jsou
tyto informace jiz v uvedené databdzi fadné a plné dostupné.

Cldnek 3

Poskytnuti informaci subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii po certifikaci prostfedku

1. Sekretaridt pro HTA vyzve subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, ktery vyviji zdravotnicky
prostiedek, jenz byl koordina¢ni skupinou doporucen k vybéru pro spole¢né klinické hodnoceni v doporuceni uvedeném
v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282, aby sekretaridtu pro HTA poskytl nasledujici informace:

a)  certifikdt shody uvedeny v ¢linku 56 nafizeni (EU) 2017/745 nebo v piislusnych pfipadech v ¢ldnku 51 nafizeni
(EU) 2017/746;

b)  nédvod k pouziti uvedeny v bodé 23.4 piilohy I nafizeni (EU) 2017/745, v piislusnych ptipadech v bod¢ 20.4.1
piilohy I nafizeni (EU) 2017/746.

2. Sekretaridt pro HTA vyzve subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, aby poskytl informace uvedené
v odstavci 1 do sedmi dnii od kterékoli z nasledujicich uddlosti, kterd nastane jako posledni:

a)  udéleni certifikdtu shody ozndmenym subjektem;

b)  pfijeti Zddosti od sekretaridtu pro HTA uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b).

3. Bude-li to podskupina koordina¢ni skupiny pro spole¢nd klinickd hodnoceni (ddle jen ,podskupina pro JCA“)
povaZzovat za nezbytné, vyzve sekretaridt pro HTA subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, aby poskytl
jiné informace nez informace uvedené v odstavci 1, které jsou nezbytné pro vypracovani rozsahu hodnoceni. Podskupina
pro JCA ve vyzvé uvede, zda je subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii vyzyvin, aby tyto informace
poskytl na zasedani s podskupinou pro JCA, nebo pisemné.

4. Informace uvedené v odstavci 1 lze poskytnout odkazem na jejich registraci v evropské databdzi zdravotnickych
prostiedkt uvedené v ¢lanku 33 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢ldnku 30 nafizeni (EU) 2017/746, pokud jsou tyto informace
jiz v uvedené databdzi fadné a plné dostupné.

Clanek 4

Vyména informaci s ozndmenym subjektem

1. Soucasné se zaslanim informaci uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych
technologif, ktery zdravotnicky prostfedek vyviji, informuje sekretaridt pro HTA ozndmeny subjekt odpovédny za
posouzeni shody uvedeného prostfedku o tom, zda koordina¢ni skupina doporudéila vybrat zdravotnicky prostiedek pro
spole¢né klinické hodnoceni. Pokud koordina¢ni skupina doporucila vybrat zdravotnicky prostfedek pro spole¢né klinické
hodnocent, sekretaridt pro HTA informuje o diivodech uvedeného doporucenti také ozndmeny subjekt.
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Soucasné se zaslanim informaci uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii,
ktery zdravotnicky prostiedek vyviji, informuje sekretaridt pro HTA ozndmeny subjekt, ktery udélil certifikdt shody,
o vybéru uvedeného prostiedku pro spolecné klinické hodnoceni.

2. Pokud jde o zdravotnické prostiedky, které koordinaéni skupina doporucuje vybrat pro spole¢né klinické hodnoceni,
oznameny subjekt informuje sekretarit pro HTA o ndsledujicich skute¢nostech:

a)  udéleni certifikdtu shody danému prosttedku;
b)  zamitnuti certifikace daného prostredku;

¢)  stazeni zddosti o certifikaci prostfedku subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii.

Ozndmeny subjekt poskytne informace uvedené v prvnim pododstavci do sedmi dni od kterékoli z téchto udalosti:
a)  udéleni certifikdtu shody;

b)  zamitnuti certifikace;

¢)  staZeni zadosti o certifikaci;

d)  obdrzeni informaci od sekretaridtu pro HTA uvedenych v odstavci 1, pokud byl v dobé obdrzeni téchto informaci
certifikdt shody udélen ¢i zamitnut, nebo pokud subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii stdhl
zddost o certifikaci.

3. Odstavec 2 se nepouzije, pokud jsou pozadované informace jiz ¥fddné a plné dostupné v evropské databdzi
zdravotnickych prostfedkd uvedené v ¢lanku 33 naffzeni (EU) 2017745 a ¢lanku 30 nafizeni (EU) 2017[746.

Cldnek 5

Poskytovini informaci odbornym skupinidm

Soucasné se zasldnim informaci uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii,
ktery zdravotnicky prostfedek vyviji, informuje sekretaridt pro HTA prostfednictvim Evropské agentury pro lécivé
piipravky odbornou skupinu, kterd poskytla své védecké stanovisko nebo své ndzory, o doporuceni koordina¢ni skupiny.
Pokud koordina¢ni skupina doporucila vybrat zdravotnicky prostiedek pro spole¢né klinické hodnoceni, sekretaridt pro
HTA informuje o diivodech uvedeného doporuéeni také odbornou skupinu.

Soucasné se zasldnim informaci uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii,
ktery dany zdravotnicky prostiedek vyviji, informuje sekretaridt pro HTA prostiednictvim Evropské agentury pro 1é¢ivé
piipravky odbornou skupinu, kterd poskytla své védecké stanovisko nebo své ndzory, o vybéru prostfedku pro spole¢né
klinické hodnoceni.

Cldnek 6

Poskytovani informaci koordina¢ni skupiné

Sekretaridt pro HTA zajisti, aby vSechny informace, které obdrzi od subjektu zabyvajictho se vyvojem zdravotnickych
technologii, ozndmeného subjektu, jednotlivych odborniki a ¢lenskych stitd a které se tykaji spolecnych klinickych
hodnoceni a jejich aktualizaci, byly po jejich obdrzeni v p¥islusnych p¥ipadech neprodlené sdéleny koordina¢ni skuping,
podskupiné pro JCA a hodnotiteli a spoluhodnotiteli pro spole¢nd klinickd hodnoceni jmenovanym podle ¢l. 8 odst. 4
nafizeni (EU) 2021/2282 (déle jen ,hodnotitel a spoluhodnotitel®).
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Cldnek 7

Poskytnuti informaci subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii o zahdjeni procesu
vymezeni rozsahu

Poté, co podskupina pro JCA jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele, sekretaridt pro HTA neprodlené informuje subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii o zahdjeni procesu vymezeni rozsahu.

Cldnek 8

Vybér jednotlivych odborniki pro spole¢nd klinickd hodnoceni

1. Po piijeti doporuéeni uvedeného v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 koordinacni skupinou uvede podskupina
pro JCA neprodlené pro kazdy zdravotnicky prostfedek ndsledujici informace:

a)  zdravotni stav, ktery md byt 1écen;
b)  terapeutickou oblast;

¢)  daldi specifické odborné znalosti jednotlivych odbornikti, jsou-li nezbytné k provedeni spole¢ného klinického
hodnoceni, v piipadé potieby véetné odbornych znalosti o typu zdravotnického prostiedku, ktery je hodnocen.

2. Na zéklad¢ informaci uvedenych v odstavci 1 uri sekretariat pro HTA jednotlivé odborniky, s nimiz budou béhem
spolecného klinického hodnoceni vedeny konzultace, a po konzultaci s podskupinou pro JCA a hodnotitelem
a spoluhodnotitelem sestavi seznam relevantnich jednotlivych odbornikd. PF sestavovdni tohoto seznamu miZe
sekretaridt pro HTA konzultovat jeden nebo vice téchto zdroji informact:

a)  dleny sité ztcastnénych subjektt ztizené podle ¢lanku 29 nafizeni (EU) 2021/2282;

b)  evropské referencni sité¢ pro vzdcnd a komplexni onemocnéni a jejich pislusné evropské skupiny héjici zdjmy
pacientt;;

¢)  portdl pro vzacnd onemocnéni a 1éky pro vzdcnd onemocnén;

d)  ndrodni kontaktni mista ur¢end v souladu s ¢ldnkem 83 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 5362014 (%);
e)  Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky.

3. Pokud z konzultace zdroju uvedenych v odstavci 2 nebyl ziskdn dostate¢ny pocet relevantnich jednotlivych
odbornikd, mize sekretaridt pro HTA v zdjmu sestaveni seznamu jednotlivych odbornikt konzultovat nasledujici zdroje |
nahlédnout do ndsledujicich zdroj:

a)  jinych databdzi nebo adresdtt nez jsou ty, které jsou uvedeny v odstavci 2;

b)  ¢leny koordinaéni skupiny a jejich podskupin;

¢)  piislusné unijni a mezindrodni agentury a organizace.

4. Poté, co Komise v souladu s pravidly stanovenymi v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2021/2282 a ¢lanku 4 provddéciho
nafizen{ (EU) 2024/2745 posoudi deklarované zdjmy jednotlivych odbornikd na seznamu sestaveném sekretaridtem pro

HTA v souladu s odstavci 1, 2 a 3 tohoto ¢ldnku, poskytne sekretaridt pro HTA podskupiné pro JCA seznam dostupnych
jednotlivych odborniki.

5. Podskupina pro JCA provede konecny vybér jednotlivych odbornikd, kteff maji byt konzultovani béhem spole¢ného
klinického hodnoceni, ze seznamu jednotlivych odbornikd, ktery poskytne sekretaridt pro HTA v souladu s odstavcem 4.
Pii kone¢ném vybéru dédvd podskupina pro JCA pfednost jednotlivym odbornikiim z nékolika ¢lenskych stétd, ktef{ maji
odborné znalosti tykajici se zdravotniho stavu, terapeutické oblasti nebo typu zdravotnické technologie, jez je pfedmétem
spole¢ného klinického hodnoceni.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych
piipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Cldnek 9

Povinnost jednotlivych odbornikii zachovat profesni tajemstvi

Sekretaridt pro HTA zajisti, aby se na spole¢nych klinickych hodnocenich zdravotnickych prosttedkt podileli pouze
jednotlivi odbornici, ktef{ podepsali dohodu o mi¢enlivosti.

Cldnek 10

Konzultace s organizacemi zdcastnénych subjektii béhem spoleénych klinickych hodnoceni

Podskupina pro JCA maze v urcitych fazich a ¢asovych rdmcich béhem spole¢ného klinického hodnocent, které povazuje
za vhodné, ddt organizacim pacientd, organizacim zdravotniki nebo klinickym a védeckym spole¢nostem piilezitost se
prostiednictvim ¢lent sité zacastnénych subjektt zfizené podle ¢lanku 29 nafizeni (EU) 2021/2282 vyjadiit k nékterym
z téchto otdzek:

a)  zdravotni stav;

b)  terapeutickd oblast;

¢)  zdravotnicky prostiedek, ktery je hodnocen;

d)  srovndvaci zdravotnické technologie;

e)  dalsi oblasti relevantni pro spole¢né klinické hodnoceni zdravotnického prostredku.

Vyjadieni uvedend v prvnim pododstavci se poZaduji a poskytuji prostfednictvim sekretaridtu pro HTA.

Cldnek 11

Néavrh rozsahu hodnoceni

1. Hodnotitel pfipravi za pomoci spoluhodnotitele ndvrh rozsahu hodnoceni se souborem parametrd pro spole¢né
klinické hodnoceni ve smyslu populace pacientdi, intervence, komparitorti a zdravotnich vystupd, pfi¢emz zohledni
informace obdrzené podle ¢lanku 3.

Pfi ptipravé ndvrhu rozsahu hodnoceni hodnotitel a spoluhodnotitel nahlédnou do vysledného dokumentu o védecké
konzultaci, pokud byl zdravotnicky prostiedek pfedmétem spole¢né védecké konzultace vedené podle ¢lankt 16 az 21
nafizeni (EU) 2021/2282. Sekretaridt pro HTA tento dokument zpfistupni celé podskupiné pro JCA.

Pii pripravé ndvrhu rozsahu hodnoceni maji hodnotitel a spoluhodnotitel pfistup k pislusnému védeckému stanovisku
nebo ndzortim odborné skupiny, které byly sdileny se sekretaridtem pro HTA podle ¢l. 3 odst. 1 provddéciho nafizeni
(EU) 2024/2699. Sekretaridt pro HTA uvedené stanovisko ¢i nazory zpfistupni celé podskupiné pro JCA.

Hodnotitel a spoluhodnotitel si kdykoli béhem ptipravy ndvrhu rozsahu hodnoceni mize prostiednictvim sekretaridtu pro
HTA vyzadat vyjadfeni k rozsahu hodnoceni od jednotlivych odbornikti vybranych v souladu s ¢linkem 8. Sekretaridt pro
HTA tato vyjadreni zp¥istupni celé podskupiné pro JCA.

2. Sekretaridt pro HTA sdili navrh rozsahu hodnoceni se ¢leny podskupiny pro JCA. Na zdkladé vyjadieni obdrzenych
od ¢lenti podskupiny pro JCA pfipravi hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele konsolidovany navrh rozsahu hodnoceni
zohlediujici potieby clenskych stati.

3. Poté, co hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele pfipravi konsolidovany navrh rozsahu hodnoceni, sdili sekretariat
pro HTA tento ndvrh s jednotlivymi odborniky vybranymi v souladu s ¢linkem 8 a poskytne jim moznost vyjadiit se.
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Cldnek 12

Dokoncéeni rozsahu hodnoceni

1. Podskupina pro JCA projednd konsolidovany ndvrh rozsahu hodnoceni uvedeny v ¢l. 11 odst. 2, jakoz i vyjadreni
jednotlivych odbornikt uvedenych v ¢l. 11 odst. 3 na zasedani o konsolidaci rozsahu hodnoceni. Podskupina pro JCA
muzZe prostiednictvim sekretaridtu pro HTA pfizvat jednotlivé odborniky, aby béhem vyhrazené casti zaseddni
o konsolidaci rozsahu hodnoceni poskytli svéd vyjadfeni.

2. Podskupina pro JCA dokoné{ rozsah hodnoceni nejpozdéji 60 dnii po obdrzeni informaci uvedenych v ¢l. 3 odst. 1,
nebo 10 dnt po piijeti rozhodnuti Komise uvedeného v ¢l. 7 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 o vybéru uvedeného
zdravotnického prostiedku pro spole¢né klinické hodnoceni, podle toho, které datum je pozdéjsi.

3. Sekretaridt pro HTA sdili rozsah hodnoceni dokonceny podskupinou pro JCA se subjektem zabyvajicim se vyvojem
zdravotnickych technologii v prvni Zadosti Komise uvedené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2282.

Cldnek 13

Zaseddani pro Gcely vysvétleni rozsahu hodnoceni

Na zddost subjektu zabyvajictho se vyvojem zdravotnickych technologii ptizve sekretaridt pro HTA subjekt zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii na zaseddni s podskupinou pro JCA, kde bude rozsah hodnoceni vysvétlen. Zasedani
se uskute¢ni nejpozdgji do 20 dnt ode dne, kdy podskupina pro JCA dokon¢ila rozsah hodnoceni.

Cldnek 14

Dokumentace a dopliiujici ddaje pro icely spole¢ného klinického hodnoceni, které maji byt poskytnuty
subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii

1. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii predlozi dokumentaci pro ucely spolecného klinického
hodnoceni zdravotnického prostfedku, kterou si Komise ve své prvni Zddosti uvedené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2282 vyzadala, sekretaridtu pro HTA v digitdlnim formatu. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii predlozi ke spole¢nému klinickému hodnoceni zdravotnického prostfedku a jeho aktualizaci dokumentaci,
jakoz i veskeré dodate¢né informace, Gdaje, analyzy a jiné dikazy v souladu se vzorem stanovenym v piiloze I pro
zdravotnické prosttedky a v ptiloze II pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro.

2. Lhata pro pfedloZeni dokumentace uvedené v odstavci 1 ¢ini 100 dnt ode dne, kdy byla subjektu zabyvajicimu se
vyvojem zdravotnickych technologif prvni Zddost ozndmena.

3. Vodtvodnénych piipadech maze sekretaridt pro HTA se souhlasem hodnotitele a spoluhodnotitele prodlouzit lhiitu
uvedenou v odstavci 2 maximdlné o 30 dnd.

4. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii predlozi chybéjici informace, idaje, analyzy a jiné dikazy
uvedené v druhé Zddosti Komise podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (EU) 2021/2282 do patndcti dnt ode dne, kdy byla subjektu
zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii druhd Zddost Komise ozndmena. Pokud vsak chybi pouze drobné
informace, je tato lhiita 7 dni.

5. Pokud v souladu s ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2282 hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele kdykoli béhem
vypracovavani navrhl zprévy o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy usoudi, Ze jsou zapotiebi dalsi
specifikace, vysvétleni nebo dodate¢né informace, tdaje, analyzy nebo jiné dikazy, sekretaridt pro HTA pozada subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, aby tyto informace, tidaje, analyzy nebo jiné dikazy poskytl ve lhaté
stanovené hodnotitelem a spoluhodnotitelem v zévislosti na povaze pozadovanych informaci. Tato lhita ¢ini nejméné
sedm dnt a nejvySe 30 dnt ode dne, kdy byla subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii zadost
ozndmena.
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6.  Pokud se koordina¢ni skupina podle ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282 rozhodne spole¢né klinické hodnoceni
znovu zahdjit, predlozi podle ¢l. 10 odst. 8 nafizeni (EU) 2021/2282 subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologif na zddost sekretaridtu pro HTA aktualizace diive poskytnutych informaci, Gidajti, analyz a jinych dikaza ve
lhaté stanovené hodnotitelem a spoluhodnotitelem v zdvislosti na povaze pozadovanych informaci, Gdajt, analyz nebo
jinych diakazi. Tato lhiita ¢ini nejméné sedm dnt a nejvyse 30 dnt ode dne, kdy byla subjektu zabyvajicimu se vyvojem
zdravotnickych technologii Zddost ozndmena.

7. Jakmile sekretaridt pro HTA obdrzi dokumentaci a dal$i Gdaje predloZzené subjektem zabyvajicim se vyvojem
zdravotnickych technologii podle odstavct 1, 4, 5 a 6, zpFistupni dokumentaci a tyto Gdaje soucasné hodnotiteli,
spoluhodnotiteli a podskupiné pro JCA.

Cldnek 15

Potvrzeni dokumentace pro ticely spole¢ného klinického hodnoceni Komisi

Do patndcti pracovnich dnt ode dne, kdy subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozil dokumentaci,
a v pfislusném piipadé po konzultaci s hodnotitelem a spoluhodnotitelem Komise potvrdi, zda na zdkladé informaci
dostupnych v dané dobé spliuje dokumentace pro ucely spole¢ného klinického hodnoceni zdravotnického prostiedku
pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4 nafizeni (EU) 2021/2282.

Cldnek 16

Navrhy zprivy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zprivy

1. Hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele vypracuje ndvrh zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni podle vzoru
uvedeného v piiloze IIl pro zdravotnické prostfedky a podle vzoru uvedeného v piiloze IV pro zdravotnické prostiedky in
vitro a souhrnné zpravy podle vzoru uvedeného v piiloze V. Hodnotitel a spoluhodnotitel si kdykoli béhem vypracovavani
ndvrhti zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy maze prostrednictvim sekretaridtu pro HTA vyzadat
vyjadieni od jednotlivych odbornikil vybranych v souladu s ¢lankem 8. Sekretaridt pro HTA tato vyjadfeni neprodlené
zptistupni celé podskupiné pro JCA.

2. Sekretaridt pro HTA neprodlené ptedlozi navrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy, které
hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele vypracoval, podskupiné pro JCA k pfipominkdm. Po posouzeni pfipominek ¢lent
podskupiny pro JCA a vSech vyjddfeni jednotlivych odbornikit uvedenych v odstavci 1 vypracuje hodnotitel za pomoci
spoluhodnotitele revidované navrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy.

3. Sekretaridt pro HTA sdili revidované ndvrhy zprivy o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnné zprivy
s jednotlivymi odborniky vybranymi v souladu s ¢lankem 8 a dd jim prilezitost se k revidovanym ndvrhim zpravy
o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy vyjadiit.

4. Sekretaridt pro HTA poskytne revidované ndvrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy
subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii
upozorni na vekeré ryze technické nebo vécné nesrovnalosti a na veskeré informace, které povazuje za diivérné, do sedmi
dnt ode dne, kdy obdrzel revidované ndvrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zprévy. Subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii prokdze obchodné citlivou povahu informaci, které povazuje za davérné.

5. Pokud subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozi nové klinické tidaje z vlastniho podnétu
podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2282, podskupina pro JCA vyvine maximalni sili, aby byly nové klinické adaje
zohlednény ve zpravé o spole¢ném klinickém hodnoceni. Budou-li nové klinické idaje obdrzeny nejpozdéji 60 dnd po
potvrzeni Komise, Ze dokumentace spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4 nafizeni (EU) 2021/2282,
podskupina pro JCA zajisti, aby byly nové klinické tidaje zohlednény ve zpravé o spole¢ném klinickém hodnoceni.
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Cldnek 17

Dokondeni revidovanych ndvrhi zprivy o spoleéném klinickém hodnoceni a souhrnné zprivy

1. Podskupina pro JCA projednd revidované navrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy, jakoz
i vyjadfeni poskytnutd podle ¢l. 16 odst. 3 a 4 na zasedani. Podskupina pro JCA mtzZe prostfednictvim sekretaridtu pro
HTA na vyhrazenou &ast zaseddni, na kterém se budou relevantni revidované névrhy zprav projednavat, pfizvat jednotlivé
odborniky.

2. Podskupina pro JCA dokonéi revidovany navrh zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy do 165
dnt po potvrzeni Komise, ze dokumentace spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4 nafizeni (EU) 2021/2282.
Podskupina pro JCA pfedlozi revidované navrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy ke schvéleni
koordina¢ni skupiné.

3. Pokud koordina¢ni skupina znovu zahdji spolecné klinické hodnoceni podle ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282,
dokon¢i podskupina pro JCA revidovany navrh zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy do 165 dnti
od data znovuzahdjeni spole¢ného klinického hodnoceni a pfedlozi je koordina¢ni skupiné ke schvéleni.

4. Pokud koordina¢ni skupina podle ¢linku 14 nafizeni (EU) 2021/2282 zahdji aktualizaci spole¢ného klinického
hodnoceni a za ptredpokladu, ze aktualizace rozsahu hodnoceni neni nutnd, podskupina pro JCA dokonéi revidované
ndvrhy zpravy o spoletném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy do 165 dntt ode dne, kdy Komise potvrdila, ze
dokumentace spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4 nafizeni (EU) 2021/2282. Podskupina pro JCA piedlozi
revidované aktualizované ndvrhy zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy ke schvileni koordinacni
skupiné.

Pokud koordina¢ni skupina podle ¢ldnku 14 nafizeni (EU) 2021/2282 zahdji aktualizaci spole¢ného klinického hodnoceni
a za predpokladu, Ze aktualizace rozsahu hodnoceni je nutnd, podskupina pro JCA dokon¢i revidované aktualizované
navrhy zpravy o spoletném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy do 345 dnt ode dne, kdy koordina¢ni skupina
zahdjila aktualizaci spole¢ného klinického hodnoceni. Podskupina pro JCA pfedlozi revidované aktualizované ndvrhy
zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy ke schvélen{ koordina¢ni skupiné.

5. Koordina¢ni skupina schvdli revidovany ndvrh zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy do 30
dnt od jejich obdrzeni v souladu s ¢l. 12 odst. 2 nafizen{ (EU) 2021/2282.

Cldnek 18

Znovuzahdjeni spole¢nych klinickych hodnoceni

1. Pokud bylo spole¢né klinické hodnoceni podle ¢l. 10 odst. 6 natizeni (EU) 2021/2282 zastaveno a pokud ¢lensky stdt
nejpozdéji pét mésicti po uplynuti lhiity pro ptredlozeni stanovené v prvni Zadosti Komise uvedené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2282 sdili prostiednictvim platformy IT pro HTA informace, tidaje, analyzy a jiné dikazy, které byly soucasti
prvni zddosti Komise, Komise posoudi, zda byly na zdkladé dostupnych informaci splnény pozadavky stanovené v ¢l. 9
odst. 2, 3 a 4 nafizeni (EU) 2021/2282.

2. Komise poskytne vysledky hodnoceni uvedené v odstavci 1 do deseti pracovnich dntt ode dne, kdy ¢lensky stat sdilel
tdaje uvedené v odstavci 1, a v piislu§ném piipad€ po konzultaci s hodnotitelem a spoluhodnotitelem. Sekretariat pro HTA
informuje o vysledcich posouzeni provedeného Komisi koordina¢ni skupinu a subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii.

3. Pokud se koordina¢ni skupina podle ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282 rozhodne spole¢né klinické hodnoceni
znovu zahdjit, pouZije se ¢linek 16 a ¢l. 17 odst. 1, 3 a 5 tohoto nafizeni.

4. Sekretaridt pro HTA informuje o znovuzahdjeni spole¢ného klinického hodnoceni subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii.
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Cldnek 19

Aktualizace spole¢nych klinickych hodnoceni

1. Pokud podle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2282 zpréva o spole¢ném klinickém hodnoceni stanovi potiebu
provést aktualizaci a jsou k dispozici dopliujici diikazy k dalsimu hodnoceni, dotéeny subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii o téchto diikazech informuje koordinaéni skupinu.

2. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii miZe koordina¢ni skupiné rovnéz poskytnout nové
relevantni informace, daje, analyzy a jiné dikazy z vlastniho podnétu v pfipadech, kdy zprdva o spole¢ném klinickém
hodnoceni potiebu provést aktualizaci nestanovila. Na zdkladé téchto informaci, tidajii, analyz a diikazi se koordinacni
skupina mize rozhodnout zahrnout aktualizaci spole¢ného klinického hodnoceni do svého ro¢niho pracovniho programu.

3. Sekretariat pro HTA informuje o rozhodnuti koordina¢ni skupiny zahrnout aktualizaci spole¢ného klinického
hodnoceni do jejiho ro¢niho pracovniho programu subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii.

4. Jeli to mozné, jmenuje podskupina pro JCA k provedeni aktualizace spole¢ného klinického hodnoceni stejného
hodnotitele a spoluhodnotitele, jako byli hodnotitelé v pavodnim spole¢ném klinickém hodnocent, a zapoji do aktualizace
jednotlivé odborniky, ktefi byli pozddani o piispévek pro ptivodni spole¢né klinické hodnoceni. Poté, co podskupina pro
JCA jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele k provedeni aktualizace, sekretaridt pro HTA informuje o zahdjeni aktualizace
spole¢ného klinického hodnoceni subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologil.

5. Podskupina pro JCA rozhodne, zda je nutnd aktualizace rozsahu hodnoceni. Pokud podskupina pro JCA dospéje
k zavéru, Ze aktualizace rozsahu hodnoceni neni nutnd, sekretaridt pro HTA informuje subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii, Ze rozsah hodnoceni ziistal nezménén, a pozadd o ptedloZeni aktualizované dokumentace pro
ticely spole¢ného klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku. Na uvedenou Zadost se vztahuji Ihiity uvedené v ¢l. 14
odst. 6. Na potvrzeni Komisi s nezbytnymi tpravami se vztahuje ¢ldnek 15. Na vypracovani a dokonéeni aktualizovanych
navrht zprdvy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy se vztahuje ¢ldnek 16 a ¢l. 17 odst. 1, 4 a 5.

6.  Pokud podskupina pro JCA dospéje k zavéru, Ze aktualizace rozsahu hodnoceni je nutnd, sekretariat pro HTA sdili
ptvodni rozsah hodnoceni pro uéely shromdzdéni informaci o potiebach ¢clenskych statd. Na zdkladé vyjadieni
obdrzenych od ¢lenskych stdtd pfipravi hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele aktualizovany névrh rozsahu hodnoceni
zohlediujici potieby ¢lenskych statd. Pro vyjadieni k aktualizovanému ndvrhu rozsahu hodnoceni s nezbytnymi tipravami
se pouziji ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 a 3 a ¢l. 12 odst. 1. Podskupina pro JCA dokondi aktualizovany rozsah hodnoceni do 60
dnt od zahdjen{ aktualizace.

7. Je-li rozsah hodnoceni aktualizovén, sekretaridt pro HTA informuje o aktualizovaném rozsahu hodnoceni subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii a pozdda o pfedlozeni aktualizované dokumentace pro tcely spole¢ného
klinického hodnoceni zdravotnického prostiedku. Na pfedloZeni aktualizované dokumentace pro ucely spole¢ného
klinického hodnocent a jeji potvrzeni Komisi s nezbytnymi tipravami se pouzije ¢l. 14 odst. 1 aZ 5 a 7 a ¢clanek 15.

8.  Pokud je zprdva o hodnoceni aktualizovdna a pokud Komise potvrdi, Ze poZadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4
nafizeni (EU) 2021/2282 jsou splnény, vypracuje hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele aktualizované navrhy zpravy
o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy. Na vypracovdni a dokonceni aktualizovanych ndvrhi zpravy
o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy s nezbytnymi zménami se vztahuje ¢ldnek 16 a ¢l. 17 odst. 1, 4a 5
tohoto naffzeni.

9.  Piirozhodovéni, zda je nutnd aktualizace rozsahu hodnoceni podle odstavce 5 tohoto ¢lanku, nahlédne podskupina
pro JCA do vysledného dokumentu o védecké konzultaci, pokud byl zdravotnicky prostfedek pfedmétem spolecné
védecké konzultace vedené podle ¢lankd 16 az 21 nafizeni (EU) 2021/2282. Sekretaridt pro HTA uvedeny dokument
zpfistupni celé podskuping pro JCA.
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Cldnek 20

Korespondence béhem spolecnych klinickych hodnoceni

Veskerd dokumentace uvedend v naf{zeni (EU) 2021/2282 a v tomto nafizeni se zasila v digitdlnim formétu a béhem
spole¢nych klinickych hodnoceni a jejich aktualizaci se vyméiuje s koordina¢ni skupinou, podskupinou pro JCA,
sekretaridtem pro HTA, subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii a jednotlivymi odborniky a mezi
nimi navzdjem prostrednictvim platformy IT pro HTA.

Cldnek 21

Z4dosti o davérné zachizeni

1. Komise zvefejni zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnnou zpravu uvedené v ¢l. 12 odst. 4 nafizeni
(EU) 2021/2282 spolu s dalsi dokumentaci uvedenou v ¢l. 30 odst. 3 pism. d) a i) zminéného nafizeni poté, co zvézila
stanoviska podskupiny pro JCA ohledné obchodné citlivé povahy informaci obsazenych ve zminéné dokumentaci, u nichz
subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pozddal o diivérné zachdzeni.

2. Pfed zvefejnénim dokumentace uvedené v odstavci 1 poskytne Komise subjektu zabyvajicimu se vyvojem
zdravotnickych technologii seznam informaci, které nepovazuje za divérné, poté, co posoudila odtvodnéni, jez subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii poskytl, a zvéZila stanoviska podskupiny pro JCA. Komise informuje
subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii o privu se proti zamitnuti Gpravy téchto informaci odvolat.

Cldnek 22

Zpracovavani osobnich ddaji

1.  Komise je sprévcem zpracovani osobnich udaji shromédzdénych za tcelem provadéni spoleénych klinickych
hodnoceni zdravotnickych prostiedki a jejich aktualizaci podle tohoto nafizeni.

2. Kategorie osobnich tidaji nezbytnych pro t¢ely uvedené v odstavci 1 jsou nésledujici:
a)  totoznost, e-mailova adresa a piislusnost zastupcti jmenovanych do koordinaéni skupiny a podskupiny pro JCA;
b)  totoznost a e-mailovd adresa jednotlivych odbornikd v kterémkoli z téchto piipadu:

1)  jsou oznaceni jako relevantni pro spolecné klinické hodnoceni nebo jeho aktualizaci;

2)  jsou vybrani ke konzultaci v rdmci spole¢ného klinického hodnoceni nebo jeho aktualizace;

3)  jsou konzultovéani v rimci spole¢ného klinického hodnoceni nebo jeho aktualizace;

¢)  totoznost, e-mailovd adresa a pfislusnost zastupcti subjektii zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii, kteti
vyvijeji zdravotnické prostredky;

d)  totoZnost, e-mailova adresa a pfislusnost zastupcd ¢lend sité zicastnénych subjektt ziizené podle clanku 29 nafizeni
(EU) 2021/2282.

3. Zastupci jmenovani do koordina¢ni skupiny a podskupiny pro JCA maji ptistup pouze k tém ¢dstem zabezpeceného
systému platformy IT pro HTA, které jsou relevantni pro plnéni jejich tikoldi. Zastupci mohou prostfednictvim platformy IT
pro HTA spolupracovat s dal$imi zastupci jmenovanymi do koordina¢ni skupiny nebo podskupiny pro JCA, do niZ patii, za
tcelem provéadéni spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostfedk a jejich aktualizaci.
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4. Osobni tdaje pacientt zapojenych do spole¢nych klinickych hodnocent a jejich aktualizaci se nezvefejiiuji.

5. Komise uchovévd osobni tdaje uvedené v odstavci 2 pouze po dobu nezbytnou pro tcel uvedeny v odstavci 1
a nejdéle patndct let po dni, kdy se subjekt dajii pfestal spole¢ného klinického hodnoceni dcastnit. Komise nezbytnost
uchovévani osobnich tdaji kazdé dva roky pfezkoumd.

Komise uchovavd osobni tidaje jednotlivych odbornikd, ktefi nebyli vybrani k tGcasti na spole¢ném klinickém hodnoceni,

pouze po dobu nezbytnou k tomu, aby byla zajisténa moZnost vyuZit relevantni rozsahlé specializované odborné znalosti
pfi spole¢ném klinickém hodnocent, a nejdéle tfi roky po dni, kdy Komise tyto tidaje obdrzela.

Cldnek 23

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 17. fijna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

VZOR DOKUMENTACE PRO UCELY SPOLECNEHO KLINICKEHO HODNOCENI

Poskytovani informaci, idajt, analyz a dalsich dikazd v dokumentaci se ¥idi mezindrodnimi standardy mediciny zalozené
na diikazech. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii nahlédne v piislusnych p¥ipadech do metodickych
pokynt pfijatych Koordina¢ni skupinou ¢lenskych stdtii pro hodnoceni zdravotnickych technologif (déle jen ,koordina¢ni
skupina“) podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li k dispozici, a popiSe a odivodni jakékoli odchylky
od uvedenych pokynil. Informace poZadované ve vzoru dokumentace se uvedou v prehledném formdtu, nejlépe

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

v tabulkovém, je-li to mozné.

Historie revizi

Nepotiebné radky smazte. V piipadé potieby lze fadky doplnit.

PP Datum Datum kontroly
Verze Dokument Odkaz na pravni pfedpisy predloZent Komisi
vo.1 Pavodni dokumentace Ustanoventi ¢l. 10 odst. 2
nafizeni (EU) 2021/2282
v0.2 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 10 odst. 5
dokumentace v ndvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na druhou Zddost Komise)
vo.3 (Aktualizovanad Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 NEPOUZIJE SE
dokumentace v nédvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na zddost hodnotitelt
o dal¥{ specifikace,
vysvétleni nebo dodate¢né
informace)
vo0.4 (Aktualizovanad Ustanoveni ¢l. 10 odst. 8 NEPOUZIJE SE
dokumentace v nédvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na znovuzahdjeni JCA)
V0.5 (Dokumentace s uvedenim | Ustanoveni ¢l. 11 odst. 5 NEPOUZIJE SE
informaci, které HTD nafizeni (EU) 2021/2282
povazuje za duvérné,
a jejich odiivodnénim)
V1.0 Dokumentace ke Clanek 21 provddéciho NEPOUZIJE SE
zvefejnéni (bez divérnych | nafizeni Komise
informaci) (EU) 2025/2086
V1.0.1 (Aktualizovana Ustanovent ¢l. 19 odst. 1 NEPOUZIJE SE
dokumentace, pokud provadéciho nafizeni
zprava o spole¢ném Komise (EU) 2025/2086
klinickém hodnocen{
stanovila potfebu provést
aktualizaci a jsou
k dispozici dopliujici
dikazy k dalsimu
hodnoceni)
V1.0.2 (Aktualizovanad Ustanoveni ¢l. 19 odst. 2 NEPOUZIJE SE

dokumentace poskytnutd
z podnétu HTD, jsou-li

k dispozici doplnujici
dikazy k dalsimu
hodnoceni)

provadéciho nafzeni
Komise (EU) 2025/2086
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Verze Dokument Odkaz na pravni pfedpisy pfle)glt:;ni Datu;(t:) ﬁ’ilsll,tmly
V1.0.3 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 19 odst. 5
dokumentace v ndvaznosti | provadéciho nafizeni
na zahdjen{ aktualizace Komise (EU) 2025/2086
JCA — aktualizace rozsahu
hodnoceni nenf nutnd)
v1.0.4 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 19 odst. 6
dokumentace v ndvaznosti | provadéciho nafizeni
na zahdjen{ aktualizace Komise (EU) 2025/2086
JCA — aktualizace rozsahu
hodnoceni je nutnd)
V1.0.5 (Aktualizovana Ustanoveni ¢l. 11 odst. 5 NEPOUZIJE SE
dokumentace v ndvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na zahdjen{ aktualizace
JCA o informace, které
HTD povazuje za divérné,
a jejich odavodnéni)
V2.0 (Dokumentace ke Clanek 21 provadéciho NEPOUZIJE SE

zvefejnéni v ndvaznosti na
dokonéeni aktualizace JCA
(bez dtvérnych
informaci))

nafizeni Komise
(EU) 2025/2086

Nésledujici seznam

Seznam zkratek

obsahuje ndvrhy zkratek. V dokumentaci mizZe byt pfizpiisoben. V piipadé potieby lze piidat

dopliujici radky.
Zkratka Vyznam

CER Zprava o klinickém hodnoceni podle ¢l. 61 odst. 12 natizeni (EU) 2017/745 a ¢asti
A pfilohy XIV nafizen{ (EU) 2017|745

CIp Plén klinické zkousky podle bodu 3 kapitoly I pfilohy XV nafizeni (EU) 2017745

CIR Zprava o klinické zkousce podle bodu 7 kapitoly III pfilohy XV nafizeni (EU) 2017745

EHP Evropsky hospodatsky prostor

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii

HTD Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologif

JCA Spole¢né klinické hodnoceni

JSC Spole¢nd védecka konzultace

MD Zdravotnicky prostfedek

PMCF Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

PICO Soubor parametri pro spole¢né klinické hodnoceni ve smyslu: populace pacientti —

intervence (intervenci) — komparatoru (komparatorti) — zdravotnich vystupt

18/41
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Obsah

Seznam tabulek

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Prehled

Informace o zdravotnickém prostfedku, ktery je hodnocen (ddle jen ,zdravotnicky prostfedek®), a HTD

V tomto oddile se uvedou:
a)  obchodni ndzev zdravotnického prostfedku;

b)  ndzev spolecnosti a trvald adresa HTD, ktery pfedkladd dokumentaci pro JCA. Je-li vyrobce, kterému byl vyddn
certifikdt shody zdravotnického prostiedku, jiny nez HTD pfedkladajici dokumentaci, uvede se ndzev
spolecnosti a adresa vyrobce a HTD.

Predchozi hodnoceni podle nafizeni (EU) 2021/2282 (bod 1 pism. e) pFilohy II nafizeni (EU) 2021/2282)

V tomto oddile se uvede, zda byl zdravotnicky prostiedek predmétem predchoziho hodnoceni podle nafizeni
(EU) 2021/2282, a to bud pro stejnou, nebo jinou zdravotni indikaci. Je-li odpovéd kladnd, uvede se v tomto oddile
zdravotni indikace, datum a odkaz na pfedchozi zpravu o JCA.

Shrnuti (bod 1 pism. j) azZ m) ptilohy II natizeni (EU) 2021/2282)

V tomto oddile se uvede stru¢né shrnuti dokumentace se zaméfenim na rozsah hodnoceni stanoveny podle ¢l. 8
odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282 a sdileny s HTD v prvni zadosti Komise uvedené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2282 (déle jen ,rozsah hodnoceni®). Shrnuti musi obsahovat:

a)  identifikaci viech PICO, pro které nebyly predloZeny udaje;
b)  souhrn analyzovanych tdajii (napt. méfeni G¢inkt se statistickou preciznosti pro kazdy vystup), pokud jde
o rozsah hodnoceni, s uvedenim toho, zda byly vysledky zaloZzeny na pfimych, nebo nepfimych dikazech.

Udaje se uvedou pro kazdy PICO zvldst;

¢)  miru jistoty s ohledem na PICO.
Souvislosti

Popis zdravotniho stavu, k jehoz 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice méd byt zdravotnicky prostiedek pouzit (bod 1
pism. h) p¥ilohy II nafizen{ (EU) 2021/2282)

.Prehled zdravotniho stavu

V tomto oddile:

a)  se popiSe zdravotni stav, k jehoz 1é¢bé, sledovani, zmirnéni, kompenzaci, prevenci nebo diagnostice ma byt
zdravotnicky prostfedek pouzit, véetné kritérif pro jeho diagnostiku, jsou-li k dispozici, za pouziti standardi-
zovaného kddu, jako je kdd Mezindrodni statistické klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problému
(MKN) nebo kéd Diagnostického a statistického manudlu dusevnich poruch (DSM), a verze tohoto kodu;

b)  se popisi hlavni stadia a/nebo podtypy daného zdravotniho stavu, je-li to relevantni;

¢)  se uvedou veskeré prognostické faktory, které mohou mit na priibéh daného onemocnéni nebo zdravotniho
stavu vliv, a prognéza zdravotniho stavu bez nové 1é¢by;

d)  se uvede odhad nejaktudlnéjsi prevalence a/nebo incidence daného zdravotniho stavu ve stitech EHP, a je-li to
relevantni, popi3i se veskeré vyznamné rozdily mezi témito stity EHP;
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e)  se popisi ptiznaky a zatéz daného zdravotniho stavu pro pacienty, véetné aspektti, jako je bolest, zdravotni
postizeni, psychosocidlni problémy a dalsi faktory nemocnosti a kvality zivota z pohledu pacientd;

f)  u zdravotnich stavi, které maji za ndsledek zdravotni postiZeni a/nebo potiebu, aby o danou osobu nékdo
z rodinnych piislusnikdt pecoval, a u zpusobii 1é¢by, které vedou k vyznamnym organizaénim zméndm
systému zdravotni péce (napf. z divodu vyrobnich omezeni) nebo k vyznamnym souvisejicim postuptim: se

struéné popiSe organiza¢ni a spoleCensky dopad daného zdravotniho stavu a jeho 1é¢by a uvede se piiblizny
kontext pro interpretaci vystupt.

Uvedené tdaje musi byt doplnény zdroji. Uplnd znéni zdrojti se uvedou v dodatku D.1.

2.1.2.Popis cilové populace pacientt

Je-li cilova populace specifictéjsi nez celkovy zdravotni stav, v tomto oddile:

a)  seuvede (uvedou) a popiSe (popisi) vychozi cilovd populace (cilové populace) pacienttt pro indikaci (indikace)
v souladu s uréenym ucelem uvedenym v certifikdtu produktu a souhrnu Gidajii o bezpecnosti a klinické funkci
prostiedku (je-li to relevantni);

b)  se popiSe a zdavodni navrzend pozice cilové populace (cilovych populaci) pacienti v protokolu péce
0 pacienta;

¢)  sezohledni se pohlavi, vk a daldi specifické charakteristiky, je-li to relevantni;

d)  se popisi vSechny subpopulace pacientd, véetné kritérii pro jejich identifikaci, jsou-li v rozsahu hodnoceni
specificky vymezena, a v piislusném ptipadé dalsi subpopulace pacientd;

e)  se popiSe pfirozend progrese daného zdravotniho stavu (v pfislusném piipadé pro kazdou subpopulaci
pacientti).

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji. Uplnd znénf zdrojii se uvedou v dodatku D.1.

2.1.3.Klinické f{zeni zdravotniho stavu

V tomto oddile:

a)  se popiSe protokol péce pro zdravotni stav, k jehoz 1é¢bé, sledovani, zmirnéni, kompenzaci, prevenci nebo
diagnostice méd byt zdravotnicky prostiedek v piislusném piipadé pouzit, a to pro riiznd stadia a/nebo
podtypy daného onemocnéni nebo zdravotniho stavu nebo subpopulace pacientti, se schématy protokolu
(protokold) péce, které zahrnuji komparator(y);

b)  pokud se protokoly péce mezi stity EHP vyznamné lisi, tyto rozdily v péci se stru¢né popisi;

¢)  se uvede seznam relevantnich klinickych doporucenych postupt na evropské drovni, napf. evropskych
lékatskych sdruzeni nebo spolecnosti, jsou-li k dispozici.

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji. Uplnd znéni zdrojti se uvedou v dodatku D.1.

2.2. Popis zdravotnického prosttedku (bod 1 pism. i) piilohy II nafizeni (EU) 2021/2282)

2.2.1. Charakteristiky zdravotnického prostfedku

V tomto oddile se uvedou charakteristiky zdravotnického prostfedku, zejména tyto informace:
a)  model (modely) zdravotnického prostiedku véetné popisu riiznych zdrojti | &isla (Cisel) zdroje | verze softwaru;

b)  zdkladni UDI-DI uvedeny (uvedené) v aktudlnim certifikdtu shody;
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rizikova tfida zdravotnického prostiedku;

popis podle Evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedka (EMDN) (') (co nejpodrobnéji, je-li to
relevantni);

uréeny tcel;

struény popis zdravotnického prosttedku véetné jeho soucasti;
zpuisob (zptisoby) G¢inku;

Cetnost a délka pouzivani;

deklarovand zivotnost prostfedku;

pokud jsou k dispozici pfedchozi verze zdravotnického prostredku, popis hlavnich zmén provedenych v téchto
raznych verzich;

v ptislusnych ptipadech konkrétni popis propojené technologie;

pro zdravotnické prostfedky s vestavénym rozhodovacim systémem zaloZenym na strojovém uceni
a procesech umélé inteligence, popis funkci vestavénych nebo vyvijenych pomoci téchto technologii.

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji. Uplnd znéni zdrojti se uvedou v dodatku D.1.

2.2.2.Shrnuti hlavnich pozadavkt na pouziti

V tomto oddile:

a)
b)

se popisi postupy, v¢etné chirurgickych, a sluzby souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku;

se popisi organizacni aspekty souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku, zejména veskery specificky
kvalifikovany persondl, $koleni uzivateld, specifické vybaveni a zvlastni zaf{zeni potfebnd k pouzivani
zdravotnického prostfedku, véetné viech pozadovanych specifickych testd nebo vysetfeni. Pokud bylo takové
vybaveni v tplnosti popsdno v oddile 2.2.1, uéini se v tomto oddile na vyse uvedeny popis odkaz a uvede se,
zZe zadné dalsf pozadavky nejsou;

se v pislusném pfipadé popisi veskeré daldi potieby (s vyjimkou generickych potieb) nutné k pouziti
zdravotnického prostiedku.

Tyto charakteristiky budou v ptislusnych ptipadech stanoveny podle subpopulace.

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji. Uplnd znénf zdrojti se uvedou v dodatku D.1.

2.2.3.Regulacni status zdravotnického prostiedku

V tomto oddile:

se uvede regula¢ni status zdravotnického prostiedku v indikaci zvazované pro toto JCA v Australii, Kanadg,
Cing, Japonsku, Spojeném krélovstvi, Spojenych stitech americkych a v dalsich zemich, je-li to relevantni;

se v piislusnych piipadech uvede datum uvedeni zdravotnického prostiedku na trh EU;

se uvedou podrobnosti o probihajicich nebo planovanych programech ¢asného piistupu | pouziti ze soucitu
ve stdtech EHP;

se uvede, zda byl zdravotnicky prostfedek certifikovan podle nafizeni (EU) 2017/745 pro jiné indikace, neZ je
indikace zvazovand pro toto JCA.

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji. Uplnd znéni zdroji se uvedou v dodatku D.1.

(") Evropskd nomenklatura zdravotnickych prosttedkd (EMDN) — EUDAMED.
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2.3. JSC souvisejici s JCA (bod 1 pism. g) pilohy II nafizeni (EU) 2021/2282)

Pokud byl zdravotnicky prostiedek pfedmétem JSC podle nafizeni (EU) 2021/2282, vysvétli se v tomto oddile
veskeré odchylky od doporuceného ndvrhu pro ziskdni dikazd. Tato doporuceni musi byt zdokumentovina
v dodatku D.8.

3. Rozsah hodnoceni (bod 1 pism. j) ptilohy II natizeni (EU) 2021/2282)

V tomto oddile:

—  se zreprodukuje rozsah hodnoceni ve formatu sdileném s HTD v prvni Zddosti Komise uvedené v ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2021/2282,

—  sejasné ur¢i kazdy jakykoli PICO, pro néjz nebyly piedloZeny tdaje, a vysvétli se divody jejich vynechani.

4. Popis metod pouzivanych pfi vypracovani obsahu dokumentace (bod 1 pism. k) ptilohy II natizeni (EU) 2021/2282)

V tomto oddile se uvede popis metod pouzivanych pfi vypracovani obsahu dokumentace. HTD nahlédne do
metodickych pokynt pfijatych koordina¢ni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li
k dispozici.

4.1. Kritéria pro vybér studii pro JCA

V tomto oddile se uvedou kritéria pro zafazeni a vylouceni studif, které maji byt zvaZeny pro toto JCA na zdkladé
rozsahu hodnoceni. HTD nahlédne do metodickych pokynti piijatych koordinaéni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7
pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li k dispozici. Specifikace kritérii pro zahrnuti a vylouceni se v piislu§ném
piipadé uvedou pro kazdy PICO.

4.2. Ziskavani informaci a vybér relevantnich studif

4.2.1.Ziskavani informaci

HTD vysvétli proces ziskdvani informaci s cilem identifikovat dikazy, které maji byt pouzity pro vypracovani
dokumentace, pficemz systematicky pfihlédne k témto zdrojim informaci:

a)  klinické studie G¢innosti a bezpecnosti, a je-li to relevantni, dalsi ptislusné studie, které provedl nebo zadal HTD
nebo tieti strany, véetné probihajicich studii, s cilem zahrnout veskeré aktualizované zvefejnéné i nezverejnéné
informace ((daje, analyzy a jakékoli jiné dikazy) ze studii o zdravotnickém prostiedku, jejichz zadavatelem byl

HTD, a odpovidajici informace o studiich provadénych tfetimi stranami, jsou-li k dispozici;

b)  bibliografické databdze, véetné alespon bibliografické databdze National Library of Medicine (MEDLINE)
a databdze Cochrane Central Register of Controlled Trials;

¢)  registry studif a registry vysledkd studif (databdze klinickych hodnocen);

d)  zpravy o HTA tykajici se zdravotnického prostiedku, ktery je pfedmétem JCA, ze statl EHP a z Austrilie,
Kanady, Spojeného kralovstvi a Spojenych stat americkych;

e)  zprava o klinickém hodnoceni (CER);

f)  registry zdravotnickych prostiedki a pacienti.
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V tomto oddile:
a)  se uvede seznam zdrojii, které byly systematicky prohleddny za ticelem nalezeni studii, které jsou pro JCA
podle rozsahu hodnoceni relevantni, a uvede se datum kazdého vyhledavani, pficemz bude datum vyhledavani

omezeno na nanejvys§ 3 mésice pred predloZenim dokumentace;

b)  seuvede, zda a kdy se mohou objevit nové tidaje relevantni pro rozsah hodnoceni.

Vsechny strategie vyhleddvani se plné zdokumentuji v dodatku D.2.

4.2.2.Vybér relevantnich studii

4.3.

V tomto oddile se zdokumentuje zptsob vybéru relevantnich studif z vysledkd ziskdvani informaci podle kritérif pro
zahrnuti a vylouceni vymezenych v oddile 4.1. Tato specifikace se v ptislusném piipadé uvede pro kazdy PICO. HTD
nahlédne do postupu vybéru navrzeného v metodickych pokynech piijatych koordinacni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7
pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282.

Metody analyzy a syntézy udajt

V této &asti se popisi metody pouzZité pro analyzu a syntézu Gdajii podle mezindrodnich standardt mediciny zaloZené
na diikazech. HTD nahlédne do metodickych pokyni piijatych koordina¢ni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d)
naffzeni (EU) 20212282, jsou-li k dispozici, a popiSe a odtivodni pf¥ipadné odchylky od uvedenych pokynt.

Podkladovd dokumentace pro jakoukoli analyzu, tj. protokoly ke studiim a plany statistické analyzy (v€etné syntéz
dtkazd) a podrobnosti o veskerém pouzitém softwaru, jakoZ i piislusny kod programu a relevantni vystup, se
uvedou v pfislusnych ¢astech dodatku D.

V tomto oddile se uvedou ndsledujici metodické aspekty v ndsledujicich piislusnych pododdilech, bude-li to
relevantni:

4.3.1.Popis névrhu a metodiky zahrnutych ptvodnich klinickych studii

4.3.2.Pfimd srovnani pomoci pdrovych metaanalyz

Protokol pro syntézy diikazi, véetné piislusného pldnu statistické analyzy, se uvede v dodatku D.5.

4.3.3.Nepfimd srovnani

Protokol pro syntézy diikazii, véetné piislusného pldnu statistické analyzy, se uvede v dodatku D.5.

4.3.4. Analyzy citlivosti

V tomto oddile se popisi a zdivodni metody vSech provedenych analyz citlivosti. PopiSe se ticel nebo metodicky
parametr, jimzZ se analyza citlivosti zabyvd, jakoz i vychozi pfedpoklady.

4.3.5. Analyzy podskupin a jiné modifikdtory ti¢inkd

4.3.6.Specifikace dalsich pozadovanych metod

V tomto oddile se popisi veskeré dalsi metody pouzité k odvozeni vysledki pouzitych v dokumentaci.

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

23/41



CS

Uk vést. L, 20.10.2025

5.1.

Vysledky (bod 1 pism. l) pfilohy II nafizeni (EU) 2021/2282)

Vysledky uvedené v dokumentaci se #di mezindrodnimi standardy mediciny zaloZené na dtikazech. HTD nahlédne
do metodickych pokynd pfijatych koordina¢ni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282,
jsou-li k dispozici, a popise a odtvodni ptipadné odchylky od uvedenych pokyni.

Vysledky se uvedou v ptislusném piipadé ve formé textu, Ciselnych tdaji a tabulek.

Vysledky z procesu ziskdvani informaci

Vysledky z rtiznych krokti procesu ziskdvani informaci se uvedou transparentnim zptisobem. U kazdé studie se
uvedou tyto informace: referen¢ni ID studie, stav studie, doba trvéni studie, v piislusném piipadé s datem ukonceni
sbéru daji, a ramena studie. U kazdého z krokd ziskdvani informaci se identifikuji a uvedou studie, které nebyly
v dokumentaci zohlednény. U kazdé z nich se uvede dtivod jejtho vylouceni.

Prezentace vysledkt zahrnuje v nasledujicich pfislusnych pododdilech:

5.1.1.Seznam studi, které provedl nebo zadal HTD nebo tfeti strany

V tomto oddile se uvedou informace o viech studiich, véetné probihajicich a provadénych studif nebo studii, jejichz
zadavatelem je HTD a tiet{ strany, uvedenych v bodé 1 pism. d) ptilohy II nafizeni (EU) 2021/2282, v¢etné vSech
studii poskytujicich tdaje o klinické bezpe¢nosti a klinickych funkcich z CER. Na seznam se zafadi pouze studie
zahrnujici pacienty se zdravotni indikaci, pro kterou je dokumentace vypracovana. V tomto oddile se rovnéz uvede,
zda a kdy se béhem obdobi hodnoceni ¢i po ném mohou objevit nové tdaje relevantni pro rozsah hodnoceni.

5.1.2.Studie nalezené pfi vyhleddvani v bibliografickych databdzich

V tomto oddile se uvedou vysledky z vyhleddvani studii o zdravotnickém prostiedku a jeho komparitoru
(komparétorti), je-li to relevantni (napf. u nepfimych metaanalyz), v bibliografickych databazich.

5.1.3.Studie v registrech studif a registrech vysledka studif (databdze klinickych hodnoceni)

V souladu s bodem 1 pism. f) piilohy II nafizeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile uvadéji vysledky z vyhleddvani
studif tykajicich se zdravotnickych prostfedkt a jejich kompardtoru (kompardtorti), je-li to relevantni, v registrech
studif | registrech vysledka studii.

5.1.4.Zpravy o HTA

V souladu s bodem 1 pism. e) p¥ilohy II nafizeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile uvedou dostupné zprivy o HTA
tykajici se zdravotnického prostiedku, ktery je pfedmétem JCA, ze stat EHP a z Austrdlie, Kanady, Spojeného
krélovstvi a Spojenych stdti americkych. Tyto zpravy o HTA se uvedou v dodatku D.6. Uvedou se veskeré dalsi
relevantni dtikazy identifikované v téchto zpravach o HTA, které nebyly identifikovany v jinych zdrojich.

5.1.5.Studie z CER

V tomto oddile se uvede seznam v3ech studif klinické funkce a bezpecnosti, a je-li to relevantni, dalsich piislusnych
studii, které byly soucdsti dokumentace v CER. Pokud se hlavni studie nezabyvaji Zddnym PICO, prezentuji se
v dodatku C a poskytnou se v dodatku D.10.

5.1.6.Studie z registrti zdravotnickych prostfedkt a pacientt

V tomto oddile se uvedou vysledky z vyhledavani studif tykajicich se zdravotnického prostfedku a jeho komparatoru
(komparétorti), je-li to relevantni, v registrech zdravotnickych prostfedki a pacientd.
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5.1.7.Seznam zahrnutych studif celkem a za kazdy PICO

V tomto oddile se vymezi seznam studii zahrnutych do dokumentace, z niz byly pro kazdy PICO Cerpany informace.
Pokud nejsou pro konkrétni otazku PICO v rozsahu hodnoceni k dispozici Zddné dikazy, musi to byt v dokumentaci
jasné uvedeno (,HTD neposkytl zadné dikazy“) a fddné odivodnéno.

5.2.  Charakteristiky zahrnutych studif
V souladu s bodem 1 pism. m) p¥ilohy II naf{zeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile uvede v tabulkovém formétu
piehled o ndvrhu studie a populaci studie pro vSechny studie zahrnuté do dokumentace k feseni nékterého z PICO.
Konkrétné se poskytnou tyto informace:
a)  typ andvrh studie;
b)  datum a doba trvani studie;
¢)  populace studie véetné kli¢ovych kritérii zptsobilosti a lokalit;
d)  charakteristiky intervence a kompardtoru (komparatoriy);
e)  vysledky studie;
f) v pfislusném piipadé datum ukonéeni sbéru daji;
g)  rozsah vybérového souboru;
h)  metody analyzy.
Popii se intervence ve studii a uvedou se informace o priibéhu studie (tj. planované a skute¢né doby sledovani
u kazdého vystupu).
Studie zahrnuté do dokumentace se stru¢né popisi. Podrobny popis metodiky studii se uvede v dodatku A.

5.3. Analyza Gdajt
Vsouladu s ¢l. 9 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile uvedou tdaje analyzované za tcelem feseni
kazdé vyzkumné otdzky tykajici se rozsahu hodnoceni. Udaje se prezentuji podle PICO. Prezentace se fidi
mezindrodnimi standardy mediciny zaloZené na dtikazech. HTD nahlédne do metodickych pokynt piijatych
koordina¢ni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li k dispozici, a popiSe a odtvodni
pfipadné odchylky od uvedenych pokyn.
V tomto oddile se rovnéz uvedou veskeré informace, které jsou nezbytné k posouzeni miry jistoty, pokud jde o PICO,
pfi zohlednéni pfednosti a nedostatki dostupnych dikazi, véetné napiiklad rizika zaujatosti.
Podrobnosti se uvedou v ptislusnych dodatcich.

6.  Seznam zdroji

Dodatky

Dodatek A.  Tabulkovy seznam a informace o metodach v3ech studii zahrnutych do JCA

Dodatek musi obsahovat seznam viech studif zahrnutych do dokumentace s uvedenim informaci o kazdém
PICO v rozsahu hodnoceni. Kromé toho se pro kazdou ze studii uvedenych na seznamu poskytnou
informace o metodach studie a vyvojovy diagram pacientd.

Dodatek B.  Informace k posouzeni miry jistoty s ohledem na PICO (v¢etné naptiklad rizika zaujatosti)

Dodatek C.  Vysledky hlavni studie/studif z programu klinického vyvoje zdravotnického prostiedku (nejsou-li zahrnuty

do prezentace otdzkou (otdzkami) PICO)

Dodatek D.  Podkladové dokumentace
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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 znéni zdrojti

Zdokumentovani ziskdvani informaci

Zdokumentovani strategii vyhleddvani pro kazdy zdroj informaci
Vysledky ze ziskavani informaci ve standardnim formétu

Programovy kéd programt pouzitych pro analyzy

V tomto dodatku se uvede kéd programu a relevantni vystup, pokud analyzy a odpovidajici vypocty nelze
popsat specifickou standardni metodou.

Zpravy o studiich u ptavodnich klinickych studif

Tento dodatek obsahuje zpravy o klinickych studiich, protokoly ke klinickym studiim a plény statistické
analyzy uvedené v bodé 1 pism. d) piilohy Il nafizeni (EU) 2021/2282.

Zpravy o studiich u studii syntézy dikazt

V tomto dodatku se uvedou veskeré aktualizované zvefejnéné i nezvefejnéné informace a analyzy Gdajd,
véetné protokolil ke studiim a pland statistické analyzy, uvedenych v bodé 1 pism. d) piilohy II nafizeni
(EU) 2021/2282, které jsou pozadovany pro studie syntézy dikazi. U kazdé studie se zprava o klinické
studii uvede pouze jednou.

Zpravy o HTA tykajici se zdravotnického prostfedku, ktery je pfedmétem JCA (je-li relevantni)

Informace o tdajich z registri a studii zaznamenanych v registrech

V tomto dodatku se uvedou tidaje a studie tykajici se zdravotnického prosttedku z registrii pacientd, jsou-li
k dispozici.

Informace o JSC (je-li relevantni)
Zpréva o posouzeni klinického hodnoceni (CEAR)

Zprava o klinickém hodnoceni a jeji aktualizace (jsou-li k dispozici) podle ¢l. 61 odst. 12 nafizeni
(EU) 2017745 a &asti A piilohy XIV nafizeni (EU) 2017/745

Plan klinického hodnoceni (CEP) uvedeny v ¢asti A prilohy XIV nafizeni (EU) 2017/745

Plin PMCF a zpriva o hodnoceni PMCF (jsou-li k dispozici) uvedené v ¢&asti B piilohy XIV nafizeni
(EU) 2017745, nebo odavodnéni toho, pro¢ neni PMCF relevantni.

Stanovisko poskytnuté odbornymi skupinami v rdmci postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni
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PRILOHA II

VZOR DOKUMENTACE PRO UCELY SPOLECNEHO KLINICKEHO HODNOCENI

Poskytovani informaci, idajt, analyz a dalsich dikazd v dokumentaci se ¥idi mezindrodnimi standardy mediciny zalozené
na diikazech. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii nahlédne v piislusnych p¥ipadech do metodickych
pokynt pfijatych Koordina¢ni skupinou ¢lenskych stdtii pro hodnoceni zdravotnickych technologif (déle jen ,koordina¢ni
skupina“) podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li k dispozici, a popiSe a odivodni jakékoli odchylky
od uvedenych pokynil. Informace poZadované ve vzoru dokumentace se uvedou v prehledném formdtu, nejlépe

DIAGNOSTICKEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO

v tabulkovém, je-li to mozné.

Historie revizi

Nepotiebné radky smazte. V piipadé potieby lze fadky doplnit.

Verze Dokument Odkaz na prévni pfedpisy pflzglt:)l;elni Datum kontroly Komis{
vo.1 Pavodni dokumentace Ustanoventi ¢l. 10 odst. 2
nafizeni (EU) 2021/2282
v0.2 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 10 odst. 5
dokumentace v ndvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na druhou Zddost Komise)
vo.3 (Aktualizovanad Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 NEPOUZIJE SE
dokumentace v nédvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na zddost hodnotitelt
o dal¥{ specifikace,
vysvétleni nebo dodate¢né
informace)
vo0.4 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 10 odst. 8 NEPOUZIJE SE
dokumentace v nédvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na znovuzahdjeni JCA)
V0.5 (Dokumentace s uvedenim | Ustanoveni ¢l. 11 odst. 5 NEPOUZIJE SE
informaci, které HTD nafizeni (EU) 2021/2282
povazuje za duvérné,
a jejich odiivodnénim)
V1.0 Dokumentace ke Clanek 21 provddéciho NEPOUZIJE
zvefejnéni (bez divérnych | nafizeni Komise SE
informaci) (EU) 2025/2086
V1.0.1 (Aktualizovana Ustanovent ¢l. 19 odst. 1 NEPOUZIJE SE
dokumentace, pokud provadéciho nafizeni
zprava o spole¢ném Komise (EU) 2025/2086
klinickém hodnocen{
stanovila potfebu provést
aktualizaci a jsou
k dispozici dopliujici
dikazy k dalsimu
hodnoceni)
V1.0.2 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 19 odst. 2 NEPOUZIJE SE

dokumentace poskytnutd
z podnétu HTD, jsou-li

k dispozici doplnujici
dikazy k dalsimu
hodnoceni)

provadéciho nafzeni
Komise (EU) 2025/2086
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Verze Dokument Odkaz na pravni pfedpisy pflzglts;elnf Datum kontroly Komis{
V1.0.3 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 19 odst. 5
dokumentace v ndvaznosti | provadéciho nafizeni
na zahdjen{ aktualizace Komise (EU) 2025/2086
JCA — aktualizace rozsahu
hodnoceni nenf nutnd)
V1.0.4 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 19 odst. 6
dokumentace v ndvaznosti | provadéciho nafizeni
na zahdjen{ aktualizace Komise (EU) 2025/2086
JCA — aktualizace rozsahu
hodnoceni je nutnd)
Vv1.0.5 (Aktualizovand Ustanoveni ¢l. 11 odst. 5 NEPOUZIJE SE
dokumentace v ndvaznosti | nafizeni (EU) 2021/2282
na zahdjen{ aktualizace
JCA o informace, které
HTD povazuje za divérné,
a jejich odavodnéni)
V2.0 (Dokumentace ke Clanek 21 provadéciho NEPOUZIE

zvefejnéni v ndvaznosti na
dokonceni aktualizace JCA
(bez divérnych
informaci))

nafizeni Komise
(EU) 2025/2086

SE

Seznam zkratek

Nésledujici seznam obsahuje navrhy zkratek. V dokumentaci mize byt pfizptsoben. V piipadé potieby lze ptidat

doplnujici fadky.
Zkratka Vyznam
EHP Evropsky hospodafsky prostor
HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii
HTD Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii
IVD Diagnostické zdravotnické prostedky in vitro
JCA Spolecné klinické hodnoceni
NG Spole¢nd védeckd konzultace
PCR Polymerazova fetézova reakce
PER Zpréva o hodnoceni funkéni zpiisobilosti podle €l. 56 odst. 6 naf{zeni (EU) 2017|746
a bodu 1.3 ptilohy XIII nafizeni (EU) 2017/746
PICO Soubor parametrti pro spolecné klinické hodnoceni ve smyslu: populace pacientt —

intervence (intervenci) — komparatoru (komparatort) — zdravotnich vystupt
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Obsah

Seznam tabulek

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Prehled

Informace o diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro, ktery je hodnocen (dale jen ,JIVD®), a HTD

V tomto oddile se uvede:
a)  obchodnindzev IVD;
b)  nazev spolecnosti a trvald adresa HTD, ktery pfedkldadd dokumentaci pro JCA. V piipadé, Ze vyrobce,

kterému byl vydan certifikdt shody pro IVD, je jiny nez HTD pfedklddajici dokumentaci, uvede se ndzev
a adresa vyrobce i HTD.

Shrnut{

V tomto oddile se uvede stru¢né shrnuti dokumentace se zaméfenim na rozsah hodnoceni stanoveny podle ¢l. 8
odst. 6 nafizeni (EU) 20212282 a sdileny s HTD v prvni Zadosti Komise uvedené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2282 (ddle jen ,rozsah hodnoceni®). Shrnuti musi obsahovat:

a)  shrnuti Gdajt analyzovanych s ohledem na rozsah hodnoceni. Udaje se uvedou pro kazdy PICO zvldst;

b)  mirujistoty s ohledem na PICO.

Souvislosti

Popis cilové populace pacientt

V tomto oddile se uvede a popiSe cilovd populace pacienti pro posuzovanou indikaci (posuzované indikace)
v souladu se zamyslenym tcelem IVD popsanym v PER.

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji.

Popis IVD

Tento oddil popisuje charakteristiky IVD vcetné ndsledujicich informaci, pokud jsou k dispozici v PER, plinu
studie klinické funkce (CPSP) nebo zpravé o studii klinické funkce:

a)  model (modely) IVD véetné popisu riiznych zdroji | &isla (Cisel) zdroje | verze softwaru;

b)  popis podle Evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkdt (EMDN) () (co nejpodrobnéji, je-li to
relevantni);

¢)  struény popis prostiedku véetné jeho souddsti v piipadé, Ze je IVD souprava;

d)  specifikace analytu nebo markeru, ktery ma byt stanoven pomoci IVD (napf. SARS — CoV-2 spike protein,
Kell (K));

e)  princip zku$ebni metody nebo principy fungovani ndstroje (napf. PCR v redlném case, kvalitativni PCR,
digitalni PCR, sendvi¢ovd imunoanalyza, kompetitivni imunoanalyza, imunoturbidimetrickd analyza atd.);

(") Evropskd nomenklatura zdravotnickych prosttedkd (EMDN) — EUDAMED.
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f)  zdaje automaticky, ¢i nikoliv;
g)  zdaje kvalitativni, semikvantitativn{ nebo kvantitativni;
h)  typ pozadovaného vzorku (poZzadovanych vzorkd) (napf. plnd krev, sérum, sliny atd.);

i) uréeny uzivatel (napf. sebetestovani, testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta a profesiondlni
pouziti v laboratofi, zdravotnicti pracovnici);

j)  nadvod k pouziti, nezbytné proskoleni a zkuSenosti uzivatele, vhodné kalibra¢ni postupy a kontrolni
prostiedky, uvedeni jakychkoli dalich prostfedki, zdravotnickych prostfedkd, 1é¢ivych piipravka nebo
jinych pfedmétd, které maji byt zahrnuty ¢i vylouceny.

Uvedené tidaje musi byt doplnény zdroji.

3. Popis metod pouzitych pfi vypracovani obsahu dokumentace

V souladu s ¢l. 9 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) 20212282 se v tomto oddile popisi metody pouZité pii vypracovani
obsahu dokumentace, které zajisti, Ze ptedlozené dikazy budou dplné a Ze dostupné tidaje budou vhodné
analyzovény, aby odpovidaly na vyzkumné otdzky tykajici se rozsahu hodnoceni. HTD nahlédne do metodickych
pokynu piijatych koordina¢ni skupinou podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li k dispozici.

3.1. Kritéria pro vybér studii pro JCA
V tomto oddile se uvedou kritéria pro zafazeni a vyloucen{ studii, které maji byt zvazeny pro toto JCA na zakladé

rozsahu hodnoceni. Specifikace kritérif pro zahrnuti a vyloueni se v pfislusném piipadé uvedou pro kazdy PICO.

3.2. Vybér relevantnich studif

HTD pouzije zpravu o reersi literatury, kterd je souddsti PER, s cilem urcit dikazy, které maji byt pouZity pro
vypracovéani dokumentace JCA.

HTD zdokumentuje zptsob vybéru relevantnich studif pro feseni rozsahu hodnoceni podle kritérii pro zahrnuti
a vylou¢eni vymezenych v oddile 3.1.

Pii pfipravé svého procesu vybéru HTD nahlédne do metodickych pokyni pfijatych koordina¢ni skupinou podle
¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 20212282, jsou-li k dispozici.

4. Vysledky

4.1. Vysledky procesu vybéru

V souladu s ¢l. 9 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile transparentné uvadgji vysledky procesu
vybéru. Vsechny dostupné studie musi byt jasné identifikovany napt. pomoci referen¢niho ID studie, stavu studie,
doby trvani studie a ramena studie. Studie, které nejsou v dokumentaci zohlednény, se uvedou v seznamu
a u kazdé z nich diivod vylouceni.

Prezentace vysledkti uvede seznam studii zahrnutych do dokumentace, z niZ byly pro kazdy PICO cerpany
informace. Pokud nejsou pro konkrétni otdzku PICO v rozsahu hodnoceni k dispozici zddné diikazy z PER, musi
to byt v dokumentaci jasné uvedeno (,HTD neposkytl zddné ditkazy“) a odiivodnéno.

4.2. Charakteristiky zahrnutych studif

V souladu s ¢€l. 9 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile uvede v tabulkovém formatu piehled
vSech studii zahrnutych do dokumentace k feSeni nékterého z PICO. V zédvislosti na informacich dostupnych
v PER a CPSP se uvedou informace o:

a)  typu andvrhu studie;

b)  datu a dobé trvédni studie;
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¢)  populaci studie v¢etné kli¢ovych kritérii zptisobilosti a lokalit;

o

) charakteristikdch intervence a kompardtoru (kompardtort);

o

) vysledcich studie;

f) v piislusném piipadé o datu ukonceni sbéru tdaj;
g)  rozsahu vybérového souboru;

h)  metodich analyzy.

Studie zahrnuté do dokumentace se stru¢né popi$i v zédvislosti na informacich dostupnych v PER a CPSP.
Podrobny popis metodiky studii se uvede v dodatku A.

4.3. Analyza Gdajt
V souladu s ¢l. 9 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) 2021/2282 se v tomto oddile uvedou tidaje analyzované za tcelem
feSeni jednotlivych vyzkumnych otdzek rozsahu hodnoceni. Prezentace se Fdi mezindrodnimi standardy
mediciny zaloZené na dikazech. HTD nahlédne do metodickych pokynt pfijatych koordina¢ni skupinou podle
¢l. 3 odst. 7 pism. d) nafizeni (EU) 2021/2282, jsou-li k dispozici, a popiSe a odiivodni ptipadné odchylky od
uvedenych pokynd.
V tomto oddile se rovnéz uvedou vsechny informace potfebné k posouzeni miry jistoty s ohledem na PICO
uvedené v PER nebo CPSP.

5. Seznam zdroji

Dodatky

Dodatek A.  Tabulkovy seznam a informace o metodach vsech studif zahrnutych do JCA

Dodatek musi obsahovat seznam v3ech studii zahrnutych do dokumentace pro feseni vyzkumné otazky.

Dodatek B.  Informace k posouzeni miry jistoty s ohledem na PICO

Dodatek C.  Podkladové dokumentace

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Vysledky procesu vybéru

Zpréava o hodnoceni funkéni zpusobilosti (PER), véetné zpravy o védecké platnosti, zpravy o analytické
funkci a zpravy o klinické funkci, spolu s hodnocenim uvedenych zprav, jak je uvedeno v oddile 1.3.2
piilohy XIII nafizeni (EU) 2017/746

Plan (plany) studie klinické funkce (CPSP) a zprava (zpravy) o studii klinické funkce uvedené v oddilech 2.3.2
a 2.3.3 prilohy XIII nafizeni (EU) 2017746

Stanoviska poskytnutd odbornou skupinou v rdmci postupu konzultace v oblasti hodnoceni funkéni
zpusobilosti

Zpréva referen¢ni laboratofe Evropské unie
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PRILOHA III

VZOR ZPRAVY O SPOLECNEM KLINICKEM HODNOCENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Poskytovani informaci, adajti, analyz a dalsich dikazii ve zpravé se fidi mezindrodnimi standardy mediciny zalozené na
dtkazech. Informace se uvedou v pehledném formatu, nejlépe v tabulkovém, je-li to mozné.

Seznam zkratek

Nésledujici seznam obsahuje ndvrhy zkratek. Ve zpravé mize byt piizpasoben. V piipadé potieby lze ptidat dopliujici

fadky.
Zkratka Vyznam

CER Zpréva o klinickém hodnoceni podle ¢l. 61 odst. 12 a oddilu 4 ptilohy XIV natizeni
(EU) 2017/745

CIp Plan klinické zkousky podle bodu 3 kapitoly II piilohy XV nafizeni (EU) 2017/745

CIR Zprava o klinické zkousce podle bodu 7 kapitoly III pfilohy XV nafizeni (EU) 2017745

EHP Evropsky hospodatsky prostor

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii

HTD Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologif

JCA Spole¢né klinické hodnoceni

NG Spole¢nd védeckd konzultace

MD Zdravotnicky prostiedek

PMCF Naésledné klinické sledovani po uvedeni na trth

PICO Soubor parametrti pro spolecné klinické hodnoceni ve smyslu: populace pacientt —
intervence (intervenci) — komparatoru (komparatortl) — zdravotnich vystupt

RCT Randomizované kontrolované hodnoceni

Obsah

Seznam tabulek

1. Obecné informace o JCA

V tomto oddile se uvedou:

a)  informace o hodnotiteli a spoluhodnotiteli;

b)  piehled procesnich krokt a jejich dat;

¢)  informace o zapojeni pacient, klinickych odborniki a jinych relevantnich odborniki, jakoz i o vyjddfenich
ziskanych od organizaci pacientdl, organizaci zdravotnikil a klinickych a védeckych spole¢nosti. Vyjadfeni
ziskand od odbornikti a zG¢astnénych subjektd se uvedou v dodatku A;

d)  informace o predchozich JCA podle natizeni (EU) 2021/2282 (stejnd nebo novd indikace), je-li to relevantni;

e)  informace o predchozich JSC podle nafizeni (EU) 2021/2282, je-li to relevantni.

32/41

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



UF. vést. L, 20.10.2025

CS

2.1.

Souvislosti

Prehled zdravotniho stavu

V tomto oddile se uvedou:

a)  souhrn daného zdravotniho stavu, vCetné pfiznakd, zatéze a pfirozené progrese tohoto zdravotniho stavu
a jeho prevalence nebo incidence ve statech EHP, jsou-li tyto tidaje k dispozici;

b)  struény popis cilové populace pacientt a jejich charakteristik zohlednénych v rozsahu hodnoceni stanoveném
podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282;

¢)  struény popis protokolu péce pro dany zdravotni stav a zda se tento protokol mezi stity EHP vyznamné ligi,
a je-li to relevantni, i pro riznd stadia a/nebo podtypy nebo subpopulace tohoto zdravotniho stavu.

2.2. Popis zdravotnického prostiedku

2.2.1. Charakteristiky zdravotnického prostiedku

V tomto oddile se popisi charakteristiky zdravotnického prosttedku, ktery je hodnocen (dile jen ,zdravotnicky
prostiedek”), a uvedou se tyto informace:

a)  vyrobce (jak je uvedeno v certifikdtu shody) a HTD ptedkladajici dokumentaci JCA, pokud se lisi od vyrobce;
b)  obchodni nizev zdravotnického prostredku;

¢)  model (modely) prosttedku [ ¢islo (¢isla) zdroje | verze softwaru;

d)  zdkladni UDI-DI uvedeny (uvedené) v aktudlnim certifikatu;

e)  rizikovd t¥ida zdravotnického prostiedku;

f)  popis podle Evropské nomenklatury zdravotnickych prostiedkd (EMDN) (') (co nejpodrobnéji, je-li to
relevantni);

g)  urceny ucel;

h)  struény popis zdravotnického prostiedku véetné jeho souddsti;
i)y  zpusob (zplsoby) tcinkuy;

j)  Cetnost a délka pouzivani, je-li to relevantni;

k)  deklarovand Zivotnost zdravotnického prostiedku;

)  pokud jsou k dispozici pfedchozi verze zdravotnického prosttedku, popis hlavnich zmén provedenych v téchto
raznych verzich;

m) v piislusnych pfipadech konkrétni popis propojené technologie;

n)  pro zdravotnické prostiedky s vestavénym rozhodovacim systémem zaloZenym na strojovém uceni
a procesech umélé inteligence, popis funkci vestavénych nebo vyvijenych pomoci téchto technologii.

2.2.2.Shrnuti hlavnich pozadavk na pouziti

V tomto oddile se uvede popis postupti a sluzeb, stejné jako hlavnich organiza¢nich aspektt spojenych s pouzivinim
zdravotnického prostiedku.

2.2.3.Regulacni status zdravotnického prostiedku

V tomto oddile se popisi regula¢ni informace tykajici se zdravotnického prostiedku. Rovnéz se uvedou podrobnosti
o probihajicich nebo planovanych programech ¢asného piistupu | pouZiti ze soucitu ve statech EHP.

(") Evropskd nomenklatura zdravotnickych prosttedkd (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

Rozsah hodnoceni

V tomto oddile se zreprodukuje rozsah hodnoceni stanoveny podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282.

Vysledky

Vysledky uvedené v tomto oddile se fidi mezindrodnimi standardy mediciny zaloZené na diikazech.

Ziskavani informaci

V tomto oddile se uvede:
a)  popis ziskdvani informaci, které provedl HTD;

b)  posouzeni vhodnosti zdroji a strategii vyhleddvani, které pouzil HTD.
Uvede se datum seznamu studii, které provedl nebo zadal HTD nebo tfeti strany, uvedenych v bodé 1 pism. d) piilohy
I nafizeni (EU) 2021/2282, jakoz i datum posledniho vyhleddvani zdravotnického prostfedku a kompardtoru

(komparatortl) v bibliografickych databdzich a v registrech studif a registrech vysledka studif (databazich klinickych
hodnoceni).

Podrobné informace se uvedou v dodatku B.

4.1.1.Vysledny seznam zahrnutych studii celkem a za kazdy PICO

V tomto oddile se uvede v tabulkovém formétu:
a)  prehled vSech zahrnutych studif a souvisejici odkazy na tyto studie celkem a za kazdy PICO;

b)  seznam studii, které zahrnul HTD, jeZ byly z hodnoceni vyloudeny, a zdivodnéni jejich vylouceni.

4.2.  Charakteristiky zahrnutych studif

4.2.1.Zahrnuté studie

V tomto oddile se u studii zahrnutych do hodnoceni uvedou:

a)  informace o ndvrhu studie (napf. o randomizaci, zaslepeni nebo paralelnich observa¢nich studiich
a o klicovych kritériich pro zahrnuti a vyloucent);

b)  informace o populacich studie (napf. diagnéza, obecnd zdvaznost zdravotniho stavu a linie 1écby);
¢)  charakteristiky intervenci ve studii;
d)  informace o priibéhu studie (napf. pldnované a skute¢né doby sledovéani u kazdého vystupu);

e)  informace o dobé trvéni studie.

4.2.2.Mira jistoty s ohledem na PICO

V tomto oddile se popiSe hodnoceni miry jistoty s ohledem na PICO.

4.3. Vysledky studif tykajici se relativni i¢innosti a relativni bezpe¢nosti

Vysledky tykajici se relativni i¢innosti a relativni bezpecnosti se piedklddaji podle rozsahu hodnoceni stanoveného
podle ¢l. 8 odst. 6 natizeni (EU) 2021/2282 za kazdy 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 pro populaci pacientt <Z-1>

V tomto oddile se objasni, do jaké miry zahrnuté populace pacientl a/nebo komparator(y) v kazdé studii pokryvaji
relevantni populaci pacientl | komparator(y) podle rozsahu hodnoceni stanoveného podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni
(EU) 2021/2282.

Pro kazdou populaci pacientl specifikovanou v téchto PICO se vy¢leni samostatny oddil. V rdmci tohoto oddilu se
v nésledujicich pododdilech uvedou vysledky pro viechny PICO zabyvajici se touto populaci pacientd.

Charakteristiky pacientt

V tomto oddile se uvedou charakteristiky pacienti ze vSech studii pokryvajicich relevantni populaci pacientt
zahrnutou do kazdého PICO zabyvajiciho se touto populaci pacientt.

Metody syntézy dikazt

V tomto oddile se v pFislusnych ptipadech stru¢né popisi pouzité metody syntézy dikazii pouzivané HTD, vcetné
souvisejicich pfednosti a nedostatkd a veskerych faktorti vyplyvajicich z téchto metod a jejich pouziti, které
mohou ovlivnit jistotu dikaza.

Vysledky zdravotnich vystupti pro PICO <1> a nejistoty ve vysledcich

V rdmci dané populace pacientd <Z-1>se u kazdého PICO uvedou vysledky zdravotnich vystupt popisujici
relativni i¢innost a relativni bezpecnost.

Na zacdtku tohoto pododdilu se uvede popis a zdivodnéni volby diikaza (typ srovndni) piedlozenych s cilem Fesit
dany PICO <1>.

V tomto pododdile se uvede piehled dostupnych vystupt poZadovanych v rozsahu hodnoceni u kazdé studie.

Vysledky tykajici se relativni i¢innosti a relativni bezpe¢nosti (4. relativnich Gi¢inkd zdravotnického prostiedku ve
srovndn{ s kompardtorem) musi zahrnovat vysledky ze vSech jednotlivych studii, jakoZ i veskeré kvantitativni
syntézy vysledkd, napf. z metaanalyz.

Vysledky analyz pro kazdy z uvedenych vystupti se struéné popisi.
Popis uvede viechny aspekty ovliviiujici miru nejistoty relativnich a¢inkd.

Pro kazdou dalsf otdzku PICO tykajici se dané populace pacientli <Z-1> se vytvoii novy pododdil, v némz se pro
tuto otdzku PICO prezentuji vysledky z hlediska zdravotnich vystupt.

Vysledky hlavni studie z programu klinického vyvoje zdravotnického prostiedku (pokud nebyly v Zddném PICO
pouzity)

Charakteristiky studie

Charakteristiky pacientt

Vysledky zdravotnich vystupii studie a nejistoty ve vysledcich
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5. Zdroje

Dodatky
Dodatek A. Vyjadreni ziskand od odborniki a z¢astnénych subjektt
Dodatek B.  Posouzeni ziskavani informaci

Dodatek C. Doplujici informace a tidaje ke studiim, véetné nejistot ve vysledcich
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PRILOHA IV

VZOR ZPRAVY O SPOLECNEM KLINICKEM HODNOCENI DIAGNOSTICKEHO

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO

Poskytovani informaci, Gdajd, analyz a dalsich dikazt ve zpravé se Fidi mezindrodnimi standardy mediciny zaloZené na
dtkazech. Informace se uvedou v pehledném formatu, nejlépe v tabulkovém, je-li to mozné.

Seznam zkratek

Nésledujici seznam obsahuje ndvrhy zkratek. Ve zpravé mize byt pfizptsoben. V piipadé potieby lze ptidat dopliujici

fadky.

Zkratka

Vyznam

CPR (nafizeni
o spole¢nych

Zprava o funkéni zpusobilosti podle bodu 1.3.2 piilohy XIII natizeni (EU) 2017/746

ustanovenich)

EHP Evropsky hospodéisky prostor

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii

HTD Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii

IVD Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

JCA Spole¢né klinické hodnoceni

JsC Spole¢na védeckd konzultace

PER Zpréva o hodnoceni funkéni zpiisobilosti podle €l. 56 odst. 6 nai{zeni (EU) 2017|746
a bodu 1.3 ptilohy XIII nafizeni (EU) 2017/746

PMCF Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trth

PICO Soubor parametrti pro spolecné klinické hodnoceni ve smyslu: populace pacientt —
intervence (intervenci) — komparatoru (komparatort) — zdravotnich vystupt

RCT Randomizované kontrolované hodnoceni

Obsah

Seznam tabulek

1. Obecné informace o JCA

V tomto oddile se uvedou:

a)  informace o hodnotiteli a spoluhodnotitel;

b)  prehled procesnich kroki a jejich dat;

¢)  informace o zapojeni pacientd, klinickych odborniki a jinych relevantnich odbornikd, jakoz i o vyjadienich
ziskanych od organizaci pacientd, organizaci zdravotnikd a klinickych a védeckych spole¢nosti. Vyjadieni
ziskand od odbornikd a zicastnénych subjektl se uvedou v dodatku A;

d)  informace o predchozich JCA podle nafizeni (EU) 2021/2282 (stejnd nebo novi indikace), je-li to relevantni;

e)  informace o predchozich JSC podle nafizeni (EU) 2021/2282, je-li to relevantni.
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2. Souvislosti

2.1. Popis cilové populace pacientt

V tomto oddile se uvede stru¢ny popis cilové populace pacientii pro posuzovanou indikaci (posuzované indikace)
v souladu se zamyslenym tcelem IVD.

2.2. Popis diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro

Tento oddil popisuje charakteristiky diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, ktery je hodnocen (dale
jen ,IVD®), a uvddi nésledujici informace:

a)  vyrobce (jak je uvedeno v certifikatu shody) a HTD pfedklddajici dokumentaci JCA, pokud se lisi od vyrobce;
b)  obchodni ndzev IVD;

¢)  urceny Gcel;

d)  model (modely) IVD v&etné popisu riiznych zdrojii | &isla (Cisel) zdroje | verze softwaru;

e)  popis podle Evropské nomenklatury zdravotnickych prostiedkit (EMDN) (') (co nejpodrobnéji, je-li to
relevantni);

f)  strucny popis IVD v¢etné jeho souddsti v pipadé, Ze je IVD souprava;

g)  specifikace analytu nebo markeru, ktery mé byt stanoven pomoci IVD (napf. SARS — CoV-2 spike protein,
Kell (K));

h)  princip zkuSebni metody nebo principy fungovani ndstroje (napt. PCR v redlném case, kvalitativni PCR,
digitalni PCR, sendvi¢ovd imunoanalyza, kompetitivni imunoanalyza, imunoturbidimetrickd analyza atd.);

i)  zdaje automaticky, ¢i nikoliv;
j)  zdaje kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;
k)  typ pozadovaného vzorku (pozadovanych vzorkd) (napf. plnd krev, sérum, sliny atd.);

)  urCeny uZivatel (napt. sebetestovani, testovani v blizkosti pacienta nebo p¥{mo u pacienta a profesiondlni
pouziti v laboratofi, zdravotnicti pracovnici);

m) ndvod k pouziti, nezbytné proskoleni a zkuSenosti uZzivatele, vhodné kalibra¢ni postupy a kontrolni
prostiedky, uvedeni jakychkoli dalsich prostfedkii, zdravotnickych prostiedkd, 1é¢ivych piipravkd nebo
jinych predmétd, které maji byt zahrnuty ¢i vylouceny.

2.3. Regula¢ni status [IVD

V tomto oddile se popisi regula¢ni informace tykajici se IVD.

3. Rozsah hodnoceni

V tomto oddile se zreprodukuje rozsah hodnoceni stanoveny podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282.

4, Vysledky

Vysledky uvedené v tomto oddile se #idi mezindrodnimi standardy mediciny zaloZené na dikazech.

(") Evropskd nomenklatura zdravotnickych prosttedkd (EMDN) — EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Ziskavani informaci

V tomto oddile se uvede:
a)  popis ziskdvani informaci, které provedl HTD;

b)  hodnoceni strategie vyhledavani, kterou pouzil HTD.

Podrobné informace se uvedou v dodatku B.

Vysledny seznam zahrnutych studii celkem a za kazdy PICO

V tomto oddile se uvede v tabulkovém formdtu:
a)  prehled vSech zahrnutych studif a souvisejici odkazy na tyto studie celkem a za kazdy PICO;

b)  seznam studii, které zahrnul HTD, jeZ byly z hodnoceni vylouceny, a zdGvodnéni jejich vylouceni.

Charakteristiky zahrnutych studii

Zahrnuté studie

V tomto oddile se u studii zahrnutych do hodnoceni uvedou:
a)  informace o ndvrhu studie;
b)  informace o populacich zatazenych do studie;

¢)  charakteristiky intervenci ve studii;

oL

) informace o priibéhu studie;
e)  informace o dobé trvani studie.
Mira jistoty s ohledem na PICO

V tomto oddile se popiSe hodnoceni miry jistoty s ohledem na PICO.

Vysledky studif tykajici se relativn{ G¢innosti a relativni bezpe¢nosti

Vysledky tykajici se relativni G¢innosti a relativni bezpecnosti se predklddaji podle rozsahu hodnoceni
stanoveného podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282 za kazdy PICO.

Hodnoceni miry jistoty relativni Gc¢innosti a relativni bezpecnosti pifi zohlednéni pfednosti a nedostatkd
dostupnych dikazt.

Vysledky pro populaci pacientt <Z-1>

V tomto oddile se objasni, do jaké miry zahrnuté populace pacient’ a/nebo komparator(y) v kazdé studii pokryvaji
relevantni populaci pacientti | komparator(y) podle rozsahu hodnoceni stanoveného podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni
(EU) 2021/2282.

Pro kazdou populaci pacientti specifikovanou v téchto PICO se vy¢leni samostatny oddil. V rdmci tohoto oddilu se
v nésledujicich pododdilech uvedou vysledky pro viechny PICO zabyvajici se touto populaci pacientd.

Charakteristiky pacientt

V tomto oddile se uvedou charakteristiky pacientdi ze vSech studii pokryvajicich relevantni populaci pacientt
zahrnutou do kazdého PICO zabyvajictho se touto populaci pacientd.
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4.3.1.2. Metody syntézy dikaza
V tomto oddile se v pfislusnych ptipadech struéné popisi pouzité metody syntézy dikazii pouzivané

HTD, v¢etné souvisejicich pfednosti a nedostatka a veskerych faktord vyplyvajicich z téchto metod
a jejich pouziti, které mohou ovlivnit jistotu dikaza.

4.3.1.3. Vysledky vystupt pro PICO <1> a nejistoty ve vysledcich

V rdmci dané populace pacientli <Z-1> se u kazdého PICO uvedou vysledky vystupt popisujici relativni d¢innost
a relativni bezpecnost.

Na zacdtku tohoto pododdilu se uvede popis a zdivodnéni volby diikaza (typ srovndni) piedlozenych s cilem Fesit
dany PICO <1>.

V tomto pododdile se uvede pfehled dostupnych vystupt pozadovanych v rozsahu hodnoceni u kazdé studie.

Vysledky tykajici se relativni acinnosti a relativni bezpe¢nosti (tj. relativnich G¢inkd IVD ve srovndni
s kompardtorem) musi zahrnovat vysledky ze v3ech jednotlivych studif a veskeré kvantitativni syntézy vysledk,
napf. z metaanalyz, jsou-li k dispozici.

Vysledky analyz pro kazdy z uvedenych vystupti se struéné popisi.
Popis uvede vSechny aspekty ovliviiujici miru nejistoty relativnich dcinkd.

Pro kazdou dalsi otazku PICO tykajici se dané populace pacientl <Z-1> se vytvoi{ novy pododdil, v némz se pro
tuto otdzku PICO prezentuji vysledky z hlediska vystupt.

4.3.2.  Vysledky hlavni studie z PER IVD (pokud nebyly v Zddném PICO pouzity)
4.3.2.1. Charakteristiky studie

4.3.2.2. Charakteristiky pacientt

4.3.2.3. Vysledky vystupt studie a nejistoty ve vysledcich

5. Zdroje

Dodatky
Dodatek A. Vyjddreni ziskand od odborniki a zi¢astnénych subjektt
Dodatek B.  Posouzeni ziskavani informaci

Dodatek C. Doplriujici informace a tidaje ke studiim, véetné nejistot ve vysledcich
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PRILOHAV

VZOR SOUHRNNE ZPRAVY O SPOLECNEM KLINICKEM HODNOCENI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU | DIAGNOSTICKEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO

Souhrnnd zprava musi pfedstavovat stru¢ny a nezavisle srozumitelny prehled hodnocen.

Souhrnnd zprava obsahuje alespon tyto informace:
a)  popis intervence, zdravotniho stavu ajnebo cilové populace;
b)  rozsah hodnoceni v souladu s ustanovenim ¢l. 8 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2282;

¢)  informace o zapojeni pacientt, klinickych odbornikii a jinych relevantnich odbornikd, jakoz i o vyjadfenich
ziskanych od organizaci pacientd, organizaci zdravotnika a klinickych a védeckych spole¢nosti;

d)  souhrnné tabulky v¢etné nejistot dikazt pro kazdy soubor parametrti pro spolecné klinické hodnoceni ve smyslu
populace pacienttl, intervence, komparatort a vystupti se struénym popisem vysledk.
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