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1. Ivadas

Siuo dokumentu siekiama pateikti Komisijos gaires eksperty komisijoms, sudarytoms pagal 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (!) (toliau — Medicinos priemoniy
reglamentas) 106 straipsnj. Siy gairiy tikslas — uZtikrinti, kad kriterijai, taikytini sprendZiant, ar teikti moksling nuomone,
pagal to reglamento IX priedo 5.1 skirsnio ,Vertinimo procediira, taikoma tam tikroms III klasés ir IIb klasés priemonéms*
¢ punktg ir X priedo 6 skirsnj, biity nuosekliai aiskinami.

Pagal Medicinos priemoniy reglamento 54 straipsnio 1 dalj reikalavimas eksperty grupéms atlikti klinikinio jvertinimo
konsultacijy procediirg taikomas $iy priemoniy atitikties vertinimui:

— III klasés implantuojamyjy priemoniy,
— [IIb klasés aktyviyjy priemoniy, skirty vaistui jvesti ir (arba) pasalinti.

Taciau kaip nustatyta Medicinos priemoniy reglamento 54 straipsnio 2 dalyje, Sioms priemonéms gali biti taikoma i$imtis
del klinikinio jvertinimo konsultacijy procediros toliau i§vardytomis aplinkybémis:

a) pagal Medicinos priemoniy reglamentg iSduoto sertifikato atnaujinimo atveju;

b) tuo atveju, kai priemonés suprojektuotos kei¢iant to paties gamintojo jau pateiktas rinkai priemones dél tos pacios
numatytos paskirties, su sglyga, kad gamintojas jrodé notifikuotajai istaigai, kad tie pakeitimai nedaro neigiamos jtakos
naudos ir rizikos santykiui (3);

c) tuo atveju, kai to priemoniy tipo ar kategorijos klinikinio jvertinimo principai yra isdéstyti bendrojoje specifikacijoje ir kai
notifikuotoji jstaiga patvirtina, kad gamintojo atliktas Sios priemonés klinikinis jvertinimas atitinka atitinkamg tokio
pobiidzio priemonés klinikinio jvertinimo bendraja specifikacija.

21 dieng nusprendzia, ar pateikti moksling nuomong apie notifikuotosios jstaigos klinikinio jvertinimo vertinimo
ataskaita, grindZiama gamintojo pateiktais klinikiniais jrodymais, visy pirma susijusiais su naudos ir rizikos nustatymu, ty
jrodymy suderinamumu su medicinine (-émis) indikacija (-omis) ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planu.
Sprendimas priimamas remiantis $iais kriterijais:

i) priemonés ar atitinkamos susijusios klinikinés procediiros naujoviskumu ir jos galimu klinikiniu poZzifiriu arba
sveikatai reik§mingu poveikiu;

ii) konkrecios priemoniy kategorijos arba grupés ypac¢ nepageidaujamu naudos ir rizikos santykio poky¢iu dél moksliskai
pagristy sveikatos prieZasciy, susijusiy su komponentais ar Zaliava arba su poveikiu sveikatai priemonés gedimo atveju;

iii) ypa¢ padidéjusiu rimty incidenty, susijusiy su konkrecia priemoniy kategorija ar grupe, apie kuriuos pranesta pagal
Medicinos priemoniy reglamento 87 straipsni, skai¢iumi.

2. 1 kriterijus. Naujoviskumas ir klinikinis poveikis arba poveikis sveikatai

Siame skirsnyje pateikiamos rekomendacijos, kaip jvertinti priemonés arba susijusios klinikinés procediiros naujoviskuma
ir kaip apskaiciuoti galimg to naujoviskumo klinikiniu pozitiriu arba sveikatai reik§mingg poveiki.

Naujoviskumo kriterijus tiesiogiai susij¢s su vertinama priemone ar susijusia klinikine procediira, todél jj galima jvertinti
remiantis turimais dokumentais, pvz., notifikuotosios jstaigos parengta klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaita, taip pat
pridedamais dokumentais, ypa¢ gamintojo klinikinio jvertinimo ataskaita.

Naujoviskumas paprastai reiskia tai, kad triiksta patirties, susijusios su priemonés, konkrecios priemonés savybés arba
susijusios klinikinés procediiros sauga ar veiksmingumu, ir kad néra panasiy priemoniy arba neturima pakankamai
patirties naudojant panasias priemones, kad biity galima paprastai jvertinti realig jy saugg ir veiksmingumg ateityje. Taciau
jeigu naujové yra grindZiama ankstesniy priemonés varianty pakeitimais, gali bati informacijos, gautos atlikus priezitirg po
pateikimo rinkai, ir j ja reikia atsizvelgti. Todél eksperty komisija turi jvertinti klinikinj poveikj arba poveikj sveikatai kartu
su naujoviSkumu. Siekiant parengti moksling nuomone, vertinti vien naujoviskumg neuZztenka. Tiksliau, komisija turi
atsizvelgti i bet kokj galima to naujoviskumo daroma klinikiniu poZitiriu ir (arba) sveikatai reiksmingg poveiki.

() OLL117,201755,p. 1.
() MPKG 2019-3 ,54 straipsnio 2 dalies b punkto aiskinimas“ 1 red., pateikiama adresu https://ec.europa.eu/docsroom/documents|
40661?locale=lt.
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PrieSingai, moksliné nuomoné nebus rengiama apie su nauja priemone (ar naujomis priemonés savybémis) arba nauja
klinikine procediira nesusijusj klinikinj poveikj arba poveikj sveikatai.

2.1. Naujoviskumo aspekty vertinimas

Vertinant naujoviskumg, atitinkami priemonés aspektai, kuriuose gali bati pastebimas naujoviskumas ir naujové, gali
apimti, bet jais neapsiriboja, ivardytus toliau. Siekiant uZztikrinti nuosekluma, ekspertai, vertindami galimg priemonés
naujoviskuma, turéty tinkamai ir sistemingai atsizvelgti j Siuos aspektus:

A) Su procediira susij¢ aspektai
— Nauja klinikiné procediira ar chirurgijos procediira, susijusi su, inter alia, naujoviskumu arba pakeitimu:
— naudojimo btido ar gydymo varianto,
— priemonés ir paciento sasajos (jskaitant priezitirg ir derinima),

— sgveikos ir kontrolés (esamos technologijos su nauja sgsaja ar naudojimo aplinkybémis, naujas priemonés
naudojimo biidas),

— jrengimo metody.

B) Su priemone susij¢ aspektai

— Nauja medicininé paskirtis, jskaitant naujg numatyta priemonés paskirtj, atsizvelgiant j klinikines aplinkybes, ligos
sunkumg ir stadija, kiino vietg, tiksling populiacijg (amziy, anatomija, fiziologija, lytj), itin daug démesio skiriant
pediatrijoje naudojamoms priemonéms. Pavyzdziui, gali bati siekiama, kad naujos priemonés patenkinty
anksciau nepatenkintus medicininius poreikius, susijusius su liga apskritai arba konkreciomis indikacijomis ar
pacienty grupémis, atsiZvelgiant j platesne numatyta paskirtj,

— naujas projektavimas, jskaitant naujas ir (arba) pakeistas specifikacijas ir savybes, kaip antai fizikines ir chemines
savybes (pvz., mechanines savybes, klampumg, pavirSiaus charakteristikas, bangy ilgi, energijos tipg ir imlumg),
forma, dydj ir programinés jrangos algoritmus, kai jie yra neatsiejama priemonés veikimo dalis,

— naujas veiksmy mechanizmas, jskaitant dél naujy ir (arba) pakeisty fizikiniy ir cheminiy savybiy. Kalbant apie
sudétinius produktus, reikia atsizvelgti j naujas farmakologines, imunologines, metabolines vaistinés medZiagos
savybes,

— naujos medziagos, visy pirma jskaitant naujas ir (arba) pakeistas medziagas ar substancijas salytyje su Zmogaus
audiniais arba kiino skysciais, su sglycio trukme arba medziagy iSleidimo charakteristikomis susije pokyciai,
jskaitant skilimo produktus ir i§plaunamuosius komponentus. Medziagos taip pat pasizymi priemonés pavirSiaus
charakteristikomis, pavyzdZiui, specialia danga ir pavirsiaus apdorojimu,

— nauja nustatytos medziagos naudojimo vieta, lemianti naujg ir (arba) pakeista salytj su tais paciais ar skirtingais
audiniais ir (arba) jy mechaning apkrova,

— nauji komponentai, jskaitant dalis, vienetus ar programing jranga, kurie yra neatsiejami ir reikalingi priemonei
veikti,

— naujas gamybos procesas, jskaitant, pavyzdZziui, priedy gamyba, biologinés paskirties spausdinimg, sterilizavimo
procesus, atsizvelgiant j techniniy galimybiy i$sivystymo lygi.

Tikimasi, kad informacija, kuria notifikuotoji jstaiga perdavé eksperty komisijoms, kai kuriais atvejais gali suteikti galimybe
pirmiausia jvertinti naujoviskumo aspektus, susijusius su medicinine paskirtimi ir susijusia klinikine procedira.

Paprastai nereikalaujama mokslinés nuomonés, jei naujoviskumo lygmuo néra didelis ir nedaromas galimas neigiamas

klinikiniu pozitiriu arba sveikatai reik§mingas poveikis. Vis délto reikalaujama pateikti moksling nuomone, kai numatomas
neigiamas klinikiniu pozZitiriu arba sveikatai reik$mingas poveikis, nepriklausomai nuo apytikslio naujoviskumo lygmens.

2.2. Klinikiniu poZitiriu ir sveikatai reikSmingo poveikio vertinimas

Eksperty komisijai jvertinus naujoviskumo lygmeni, biitina jvertinti galima $io naujoviskumo klinikinj poveikj ar poveikj
sveikatai.
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A) Klinikinis poveikis. Poveikis individualiu lygmeniu

Remiantis Medicinos priemoniy reglamento 2 straipsnio 53 dalyje pateikta termino ,klinikiné nauda“ apibréztimi, t. y.
Lpriemonés teigiamas poveikis asmens sveikatai, iSreiskiamas reik$mingais, i$matuojamais, pacientui aktualiais
klinikiniais rezultatais, jskaitant rezultatus, susijusius su diagnozavimu arba teigiamu poveikiu pacienty prieZitros
valdymo ar visuomenés sveikatos srityje“, Siomis aplinkybémis klinikinis poveikis suprantamas kaip naudos, pavojy
ar susijusios rizikos individualiu lygmeniu visuma. Visiskai naujy priemoniy atveju informacija, aktuali siekiant
jvertinti klinikinj poveiki, paprastai yra etapu pries pateikiant rinkai gauta klinikinio jvertinimo informacija. Siekiant
pakeisti esamas priemones, klinikinio poveikio vertinimas taip pat gali biiti grindZiamas turima po pateikimo rinkai
gauta informacija, batent klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai ataskaita.

Klinikinis poveikis susijes su:

— klinikiniais rezultatais, kurie lemia mirtingumo, sergamumo, su sveikata susijusios gyvenimo kokybés, gydymo
nastos, hospitalizavimo trukmés, jvedimo biido, poveikio sunkumo, intensyvumo, trukmés ir laiko pokycius,
poreiki atlikti pakartoting medicining ar chirurging intervencijg, taip pat parinkéiy, priimtinumo, tinkamumo
naudoti ir pacienty atitikties jvertinimag, kai taikytina,

— klinikine nauda ar reik§mingu indéliu riipinantis individualiais pacientais ar konkre¢iomis pacienty grupémis, t. y.
poky¢iais, susijusiais su klinikiniu veiksmingumu ir (arba) saugumo charakteristika, kurie lemia kliniking nauda,
palyginti su dabartiniais naujausiais metodais,

— neigiamais klinikiniais rezultatais, klinikiniu pavojumi ir susijusia rizika,

— rizika, susijusia su galimu nepageidaujamy jvykiy, incidenty sunkumu, tipais, skai¢iumi ir rimty nepageidaujamy
jvykiy ir rimty incidenty tikimybe ir trukme (Medicinos priemoniy reglamento 2 straipsnio 57, 58,
64 ir 65 dalys),

— rizika, susijusia su nesuderinamumu su kitomis naudojamomis medicinos priemonémis,

— rizika, susijusia su konkre¢iomis pacienty grupémis, itin daug démesio skiriant pazeidZiamoms pacienty grupéms
(pvz., vaikams, vyresnio amzZiaus asmenims, nés¢ioms moterims ir pan.),

— rizika, susijusia su medicinos priemonés funkcijos sutrikimu dél pagristai numatomy netinkamy naudojimo
salygy ir netinkamo naudojimo.

B) Poveikis sveikatai. Poveikis populiacijos lygmeniu

Siomis aplinkybémis poveikis sveikatai suprantamas kaip galima grynoji nauda ir rizika, kylancios dél klinikinio
poveikio populiacijos lygmeniu ir daugiausia susijusios su priemonés naudojimu po pateikimo rinkai realiomis
salygomis. Visy pirma:

— poveikis individualiu lygmeniu, bendrai iSreiskiamas populiacijos lygmeniu, t. y. vertinamas poveikio mastas,
galimai poveiki patirianti populiacija ir poveikio trukmé,

— rimtos grésmés visuomenés sveikatai tikimybé (Medicinos priemoniy reglamento 2 straipsnio 66 dalis),

— dél inovacijy numatoma pagrista didelé rinkos skverbtis, kuri lemia didesnj priemonés naudojima, o véliau —
didesnj priemon¢ naudojanciy pacienty skailiy, todél yra didesné bendra Zalos atsiradimo tikimybé, lemianti
didesng grynaja rizika.

Medicinos priemoniy reglamento 2 straipsnio 23 dalyje ,rizika“ apibréziama kaip Zalos atsiradimo tikimybés ir tos
zalos masto derinys.

C) Klinikinio poveikio arba poveikio sveikatai vertinimas

Atsizvelgiant i pirmiau minétus gairiy aspektus, vertindama galima klinikiniu poZiiiriu arba sveikatai reikSminga
poveiki, kurj sukélé naujové, komisija turéty atsizvelgti j toliau i§vardytus aspektus.

— I pavojy, Zalg ir rizika sutelktas démesys. Terminas ,poveikis“a priori yra neutralus ir gali apimti teigiama
poveikj (naudg) ir neigiama poveikj (pavojy ir susijusia rizika). Todél vertinant poveikj démesys turéty bati
sutelkiamas i neigiamo poveikio ar rezultaty, jskaitant konkrecios Zalos atsiradimo tikimybe ir dydj, vertinimg ir
nustatyma. Klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje turéty bati pateikiama pakankamai informacijos apie
klinikine rizika, nes priesingu atveju notifikuotosios jstaigos gali biiti paprasyta pristatyti savo iSvadas dél naudos
ir rizikos nustatymo.



C 259/6 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2020 8 7

— Galimo poveikio nagrinéjimas. Pagal Medicinos priemoniy reglamento IX priedo 5.1 skirsnio ¢ punktg
klinikinio poveikio arba poveikio sveikatai vertinime taip pat turéty biti atsizvelgiama j galimus rezultatus, t. y.
poveikj, kuriam néra tiesioginiy jrodymy (pvz., i§ klinikiniy duomeny), taciau kuris galimai ir realiai galéty
atsirasti pakankamu daZnumu realiomis salygomis, kad sukelty klinikiniu pozitriu arba sveikatai reik§minga
poveikj. Rizikos savoka taip pat apima (neigiamy) rezultaty tikimybe, todél j Sia tikimybe turéty bati
atsizvelgiama. Galiausiai ekspertai turéty atidZiai i$nagrinéti neapibréztumus, susijusius su Zalos masto ir rizikos
masto vertinimu.

— Poveikio masto vertinimas. Medicinos priemoniy reglamento IX priedo 5.1 skirsnio ¢ punkte reikalaujama
atsizvelgti i galimg klinikiniu pozifiriu arba sveikatai reik§minga poveikj. Taigi eksperty komisijos turéty atlikti
poveikio masto vertinima, remdamosi savo klinikine patirtimi ir Ziniomis, jgytomis i§ paskelbtos literatiros,
kurioje nagrinéjami analogiski atvejai. Be to, reikéty atsizvelgti | pagal ii ir iii papunk¢iuose i$vardytus kriterijus
pateikta informacijg, susijusia su sveikatos problemomis ir padidéjusiu rimty incidenty, susijusiy su konkrecia
priemoniy kategorija ar grupe, skai¢iumi, jeigu ta informacija yra naudinga ir prieinama.

Siekiant jvertinti mastg, turéty biti atsizvelgta j Siuos aspektus:
— ar yra galima reik§minga rizika visuomenés sveikatai, susijusi su sergamumu ir mirtingumu?

— koks yra jvertintas galimo nepageidaujamo $alutinio poveikio mastas ir jo jtaka mirtingumui, sergamumui, su
sveikata susijusiai gyvenimo kokybei?

— ar daromas poveikis, galintis sukelti gyvybei pavojinga liga ir bukle?

— kokig jtakg poveikis daro visuomenés sveikatos saugai ar jos uztikrinimui arba pacienty prieZitirai?

2.3. NeapibréZtumas

Atlikus naujoviskumo ir jo lemiamo klinikinio poveikio arba poveikio sveikatai vertinima gali likti neapibréztumy. Nors dél
visy medicinos priemoniy turéty biti pateikti pakankamo kiekio ir kokybés klinikiniai jrodymai, kad biity pagristos
teigiamos naudos ir rizikos i$vados, realiis duomenys apie nauja priemon¢ gali biti riboto pobiudzio. Dél to, kai tik
priemonémis galés naudotis platesné pacienty grupé, gali pasikeisti naudos ir rizikos isvados.

Komisija raginama registruoti galima neapibréztuma atsizvelgiant j galutinj sprendimo priémima, susijusj su mokslinés
nuomonés poreikiu.

Kai esama daug neapibréztumy, susijusiy su naujoviskumu arba klinikiniu poveikiu ar poveikiu sveikatai, mokslinés
nuomonés poreikis turés biti vertinamas atsizvelgiant j kiekvieng konkrety atvejj. Pavyzdziui, dideliu neapibréztumo lygiu
gali biiti pateisinamas sprendimas parengti moksling nuomone net ir tada, kai naujové ar jos lemiamas neigiamas klinikinis
poveikis arba poveikis sveikatai néra laikomi reikSmingais. Jeigu eksperty komisija mano, kad biitina parengti moksline
nuomong dél didelio neapibréztumo lygio, ji turéty pateikti trumpg paaiskinima, kuriame nurodomas likes
neapibréztumas ir kodél jis laikomas susijusiu su rizika.

Nesitikima, kad eksperty komisija, visapusiskai naudodama savo ekspertines Zinias, atlikty priemonés rizikos vertinima;
tikimasi, kad ji pagris savo sprendimg notifikuotosios jstaigos pateikta informacija.

3. 2 kriterijus. Moksliskai pagristos sveikatos problemos

Medicinos priemonés dél jvairiy priezas¢iy gali biti siejamos su sveikatos problemomis. Be jy, pagal Medicinos priemoniy
reglamento IX priedo 5.1 skirsnio ¢ punkte nurodytg antrg sprendimo priémimo kriterijy minimas konkre¢ios priemoniy
kategorijos arba grupés ypa¢ nepageidaujamas naudos ir rizikos santykio pokytis dél moksliskai pagristy sveikatos
problemy, susijusiy su komponentais ar Zaliava arba su poveikiu sveikatai priemonés gedimo atveju.

Daznai apie sveikatos problemas suzinoma tik tada, kai priemoné pateikta rinkai ir yra naudojama realiomis salygomis.
Informacija apie Sias problemas gali bati naudinga vertinant priemone, pirmiausia, kai priemonéje naudojami
komponentai ar Zaliavos, kurie yra siejami su nepriimtinu nepageidaujamo $alutinio poveikio lygiu arba kuriems jtakos



2020 8 7 Europos Sajungos oficialusis leidinys C 259/7

turéjo tokios pat gedimo risys kaip ir prietaisams, kurie, kaip Zinoma, lemia nepriimtino lygio nepageidaujama Salutinj
poveiki. Informacija, susijusi su viena konkrecia priemone i§ vieno gamintojo, tarp keliy gamintojy, taip pat naudojanciy
tuos pacius komponentus ir Zaliavas, arba vienu atskiru atveju, paprastai néra pakankamas pagrindas mokslinei nuomonei
pagristi. Turima informacija turi biiti pakankamai patikima ir pagrista, kad baity parengta moksliné nuomoné.

3.1. Sveikatos problemy indikacijos, grindZiamos eksperty komisijos Ziniomis ir praktine patirtimi

Kai kuriais atvejais komisijy ekspertai gali turéti informacijos apie sveikatos problemas, susijusias su priemoniy grupémis ar
kategorijomis, nes $ios problemos yra Zinomos ir (arba) aptariamos atitinkamoje mokslingje ar klinikingje literatdiroje,
jskaitant stebimuosius tyrimus ir atitinkamy registry duomenis. Tiek klinikinio jvertinimo ataskaitoje, tiek klinikinio
jvertinimo vertinimo ataskaitoje, kuriose bus pateikiamas vertinimo pagrindas, taip pat gali biiti pateikiamos nuorodos |
atitinkamus leidinius.

Jeigu ekspertai mano, kad yra jrodymy, patvirtinanciy pagristas sveikatos problemas, reikéty atsizvelgti j ty jrodymy
patikimumg ir vertinamos priemonés aktualuma.

Vertinant patikimumg, turéty bati atsiZvelgta j:

— duomeny, kurie padéjo nustatyti konkrecias sveikatos problemas, kokybe,

— registruoty atvejy skaiciy ir, konkreciai, j tai, ar jie ilgainiui buvo sistemiskai stebimi,

— tariamy prieZastiniy rysiy tarp priemonés naudojimo ir atitinkamy sveikatos problemy mokslinj tikétinuma,
— tokiy prieZastiniy rys$iy tvirtuma.

Vertinant aktualumg, turéty biiti atsizZvelgta j:

— tai, ar priemonéje naudojamos tokios pacios ar panasios zaliavos ir (arba) komponentai, kurie naudojami ir tam tikros
grupés ar kategorijos priemonése,

— tai, ar priemonés gedimas, apie kurj praneSta siejant su priemoniy grupe ar kategorija, taikomas ir vertinamai
priemonei,

— tai, ar priemoné yra naudojama klinikinéje procediiroje, panasioje i kliniking procediirg, kurig atliekant pranesta apie
incidentus, susijusius su priemoniy grupe ar kategorija.

Jeigu komisija mano, kad turima informacija yra pakankamai patikima ir aktuali mokslinei nuomonei parengti, komisija
turéty patvirtinti savo sprendima kaip tinkama.

3.2. Sveikatos problemy indikacijos, grindziamos Komisijos sekretoriato pateikta informacija

Taip pat atitinkamg informacija komisijai gali pateikti eksperty komisijy Komisijos sekretoriatas. Si informacija paprastai
gaunama i§ toliau nurodyty Saltiniy:

a) Priezifiros po pateikimo rinkai ir gamintojo budrumo veiklos, batent individualaus pranesimo apie rimtus incidentus
arba naudojant periodiniy prane$imy santraukas ir apie vietos saugos taisomuosius veiksmus. Abiem atvejais reikia
pranesti ES medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed®), kai priemonés yra naudojamos ir prieinamos
valstybéms naréms ir Komisijai (Medicinos priemoniy reglamento 87 straipsnis). Turédama tokig informacija eksperty
komisija gali daryti i§vadas dél atitinkamy sveikatos problemy, ypa¢ kai informacija tinkama priemoniy grupéms ar
kategorijoms ir pateikiama tokiu biidu, kad galima nustatyti galimus prieZastinius ry$ius.

b) Priklausomai nuo klasés, gamintojai turi pateikti periodiskai atnaujinamg pranesimy santraukg dél priemoniy.
Atnaujintose periodiniy prane$imy santraukose pateikiamos prieZitiros po pateikimo rinkai iSvados per priemoniy
gyvavimo laikotarpj. [ jas turi bati jtrauktas su naudos ir rizikos nustatymu susijes atnaujinimas, pagrindinés klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimo iSvados ir pardavimo apimtys, suteikiant galimybe, inter alia, apsvarstyti
konkrecia rizika populiacijos lygmeniu. Taigi jos gali bati eksperty komisijoms aktualus informacijos apie III klasés
implantuojamgsias priemones $altinis.

¢) PraneSimai apie tendencijas (Medicinos priemoniy reglamento 88 straipsnis) — kitas informacijos $altinis. Gamintojai
turi pateikti pranesimus apie tendencijas, jei yra statistiSkai reik§mingas incidenty, kurie néra priskiriami rimtiems
incidentams, arba tikétino nepageidaujamo Salutinio poveikio atvejy padaznéjimas ar pavojingumo padidéjimas, kai tie
incidentai arba $alutinio poveikio atvejai:

a. galéty daryti didelj poveikj naudos ir rizikos nustatymui ir

b. sukelé arba gali sukelti reik$minga rizika pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai, palyginti su
numatoma nauda.
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Pranesimai apie tendencijas gali biti susij¢ su konkre¢iomis sveikatos problemomis, kurios yra aktualios esamomis
aplinkybémis.

d) Gamintojai turi parengti implantuojamyjy ir Il klasés priemoniy saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukg. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje turi biti numatytas klinikinis jvertinimas ir
klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimai, taip pat j ja turi bati jtraukta informacija apie ankstesnés kartos
priemones ir priemoniy variantus. Si informacija gali biiti aktuali galimoms sveikatos problemoms, susijusioms su III
klasés implantuojamosiomis priemonémis (Zr. Medicinos priemoniy reglamento 54 straipsnio 2 dalies b punkta).

4. 3 kriterijus. Ypac padidéjes rimty incidenty skaicius

Informacija apie ypa¢ padidéjusj rimty incidenty skai¢iy, prane§amga pagal gamintojy teisinius jsipareigojimus (Medicinos
priemoniy reglamento 87 straipsnis), gali pateikti Komisijos sekretoriatas, kai tokia informacija yra prieinama ir laikoma
aktualia eksperty komisijy veiklai.

Eksperty komisija turéty kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, ar atitinkama su rimtu incidentu susijusi informacija yra
aktuali vertinamai priemonei. Komisija turéty pagristi savo nuomone, jei sekretoriato pateikty duomeny apie jvykj
pakanka mokslinei nuomonei pagristi.

5. Nuostata dél perZiiiros

Remdamasi patirtimi, jgyta pirmosios eksperty komisijy kadencijos metu, Komisija gali apsvarstyti galimybe perzitiréti Sias
gaires.
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