International

Gwarancja jakosci systemow do
ciggtego monitorowania glikemii Blotaie
w Europie - stanowisko IDF Europe e

CO JEST STAWKA?

Niektore systemy do ciggtego monitorowania glikemii (CGM) dopuszczone do uzytku w UE okazaty sie
nieodpowiednie do swojego przeznaczenia, zagrazajac zyciu oséb z cukrzyca.

2022

W 2022, we Wioszech pojawity sie obawy dotyczace niskiej 2024
doktadnosci urzadzenia CGM przy niskich i wysokich stezeniach W 2024, podniesiono alarm w
glukozy, pomimo ze zostato ono dopuszczone do uzytku w UE na Wielkiej Brytanii w zwigzku ze
podstawie oznaczenia CE. stabymi parametrami dziatania

innego systemu CGM, ktory
2025 réwniez nie posiadat
W 2025, Portugalski Krajowy Urzad ds. Lekéw i Produktow Zdrowotnych, | ©Publikowanych _dowodéw
INFARMED, zawiesit stosowanie systemu zamknietej petli ze wzgledu na skutecznosci i bezpieczenstwa
istotne rozbieznoéci pomiedzy wartoéciami stezenia glukozy we krwi a | Potwierdzajacych jegb dziatanie.

wartosciami uzyskiwanymi z krwi wiosniczkowe;j.

JAK OBECNIE OCENIA SIE CGM W UE? "
Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) (UE) 2017/745 oraz Rozporzadzenie w
sprawie wyrobéw do diagnostyki in vitro (UE) 2017/746 regulujg produkcje, dystrybucje i dostepnosé
wyrobéw medycznych w Europie, w tym niezbednych urzgdzen stosowanych przez osoby zyjace z

cukrzycg, takich jak glukometry (BGM) i systemy CGM. Systemy CGM, klasyfikowane jako wyroby medyczne
klasy IIb, muszg przejs¢ proces oceny zgodnosci, aby uzyska¢ znak Conformité Européenne (CE).

Aby uzyska¢ znak CE, producenci muszg wdrozy¢ system zarzadzania jakoscig (SZJ) zapewniajacy
bezpieczenstwo, wydajnos¢ i zgodnosc z przepisami. SZJ musi obejmowac ocene kliniczng, analize literatury
naukowej, badan klinicznych i alternatywnych metod leczenia. W przypadku braku réwnowaznego systemu
CGM z oznaczeniem CE, obowigzkowe jest przeprowadzenie badania klinicznego z udziatem jednego lub
wiekszej liczby uczestnikow w celu oceny bezpieczeristwa i wydajnosci.

Niezalezna jednostka Notyfikowana *(NB) jest *lednostka notyﬁkowana to organizacja
odpowiedzialna za audyt systemu zarzgdzania jakoscig i wyznaczona przez paristwo UE do oceny, czy
ocene dokumentacji technicznej w celu weryfikacji okreslone produkty spetniajg normy bezpieczeristwa
zgodnosci z obowigzujgcymi normami regulacyjnymi. i jakosci, zanim zostanq wprowadzone na rynek i

sprzedane konsumentom. Liste  jednostek

notyfikowanych mozna znalez¢

CO JEST WYZWANIEM?

Chociaz procesy oceny systemow BGM czesto uwzgledniajg norme ISO (15197:2013), obecnie w UE nie ma
wytycznych dotyczacych konkretnych urzadzen, szczegétowo okreslajgcych niezbedne kryteria
oceny doktadnosci, niezawodnosci i skutecznosci klinicznej urzagdzen CGM. Brak znormalizowanych,
specyficznych dla CGM kryteriow oceny (oraz projektow badan spetniajgcych te kryteria) oznacza, ze
producenci i organy nadzorujace dziatajg bez jasnych ram, ktore zapewnityby, ze urzagdzenia te spetniajg
najwyzsze standardy bezpieczenstwa i skutecznosci.

Przyktadowo, chociaz Srednia bezwzgledna réznica wzgledna (MARD)
Prowadzi to do zwigkszonego jest czesto stosowana jako sposéb pomiaru skutecznosci systeméw CGM,
ryzyka dla bezpieczenstwa sama w sobie nie wystarcza do oceny wszystkich istotnych parametréow
0s6b z cukrzyca. skutecznosci.
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CO MOZE BYC ZROBIONE? @ %

Na poziomie UE, kilka organizacji takich jak IDF
Europe, wzywa do zmiany MDR, zwitaszcza w celu
wzmocnienia nadzoru i wymogdéw obowigzujgcych
w catej UE dla wszystkich wyrobéw medycznych
Sredniego i wysokiego ryzyka (co najmniej klasy IIb)
poprzez rozszerzenie roli EMA, nakazanie
systematycznego monitorowania klinicznego po
wprowadzeniu do obrotu, opracowanie jednolitych
ogolnounijnych standardéw dla jednostek NB oraz

Na szczeblu krajowym, krajowe stowarzyszenia
diabetologiczne i inne podmioty zajmujgce sie
cukrzycg mogg wymaga¢ od krajowych
organéw ochrony zdrowia zwiekszenia
przejrzystosci procesu zatwierdzenia poprzez
nakazanie  publikacji ~ wszystkich ~ danych
klinicznych i wskaznikow dla oznaczonych
znakiem CE systemow CGM, ktore uzyskaty
zatwierdzenie refundacji, a takze publikowania

rzeczywistych danych z nadzoru po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

wykorzystania istniejgcych mechanizméw w celu
opracowania szczegotowych wytycznych
dotyczacych CGM.

JAKIE POWINNY BYC KLUCZOWE CECHY JAKOSCIOWE SYSTEMOW CGM?
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Dane kliniczne muszg
wykazywac doktadnosé w
docelowej populacji

uzytkownikéw, oceniang
réwnolegle w poréwnaniu z
wartosciami glukozy we krwi

wiosniczkowe;j.

Wydajnos¢ system musi by¢
oparta na danych klinicznych
uzyskanych w catej docelowej
populacji uzytkownikéw oraz
w catym okresie pomiarowym
systemu CGM.
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W danych z czujnikéw nie powinno
by¢ zadnych przerw, ktére
uniemozliwiatyby prawidtowe
funkcjonowanie podtaczonych
urzadzen; transmisja danych
powinna umozliwia¢ odczyty stezenia ublvwie okresu

glukozy w czasie rzeczywistym w prmzenia
klinicznie istotnych odstepach czasu. PN ’ )
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Pracownicy stuzby zdrowia oraz Osoby z cukrzycag powinni by¢ rowniez zachecani do zgtaszania
wszelkich probleméw z urzgdzeniami do wtasciwych kompetentnych krajowych organéw. W UE, liste
organéw kompetentnych mozna znalez¢ tutaj.

Parametry kliniczne
muszg byc
zwalidowane przez
caty okres noszenia
sensora.

Czujnik musi zawierac
odpowiednie
zabezpieczenia,
ktére uniemozliwiajg
jego uzycie po

Czujnik musi wykazywac
akceptowalna
wydajnosé w obecnosci
klinicznie istotnych stezen
potencjalnych substancji
zakidcajacych.

Po wiecej informacji, skontaktuj sie: sabine.dupont@idf-europe.org
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