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Innowacyjne technologie medyczne, ktére obecnie wspierajg miliony 0séb zyjacych z cukrzycg w
radzeniu sobie z chorobg, sg wynikiem przetomowych i ewolucyjnych rozwigzan. Przysztosé opieki
diabetologicznej zalezy od dalszego rozwoju rozwigzan medycznych, ktére odgrywaja istotng role w
skutecznym leczeniu cukrzycy.

Rozwigzania te obejmuja systemy podawania insuliny (m.in. pompy, peny), monitorowania glikemii
(pomiar glukometrem i paskami, CGM), aplikacje wspierajgce pacjentéw oraz algorytmy analizujgce
dane.

Dzieki nim osoby z cukrzycg mogg lepiej kontrolowac chorobe, co przektada sie na:

— poprawe wynikéw leczenia i jakosci zycia,

— mniej nagtych interwencji medycznych,

— lepsze wsparcie decyzyjne dla zespotdw terapeutycznych,
— mniejsze obcigzenie dla pacjentéw, opiekundw i systemu ochrony zdrowia.

Z uznaniem obserwujemy dyskusje dotyczace jakosci technologii CGM, prowadzone przez srodowiska
medyczne, stowarzyszenia pacjentéw oraz instytucje normalizacyjne (np. przez Grupe Robocza ds. CGM
Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (IFCC)Y).

Organizacja Technomed widzi potrzebe opracowywania zharmonizowanych i kompleksowych
wytycznych norm ISO, jako uzupetnienie istniejgcych ram regulacyjnych dla systeméw CGM (ciggtego
monitorowania glikemii), ktére uwzglednig réznorodnosé technologii CGM oraz ich przewidziane
zastosowania, a takze skutecznie zabezpieczg rozwdj kolejnej generacji technologii CGM — w tym
innowacji przetomowych i rozwijajgcych sie.

Opracowanie norm dla CGM musi rowniez rownowazy¢ rygor naukowy z bezpieczenstwem uczestnikdw
i praktyczng wykonalnoscig, wykorzystywac solidne metody porownawcze akceptowane przez organy
regulacyjne oraz odzwierciedla¢ réznorodnos¢ uzytkownikow CGM, w tym przede wszystkim osoby
leczone insuling oraz populacje pediatryczne.

Bezpieczenstwo pacjenta jest fundamentem technologii medycznych.

1 Kryteria oceny klinicznej i akceptacji dla funkcjonowania systemu ciggtego monitorowania glukozy (CGM):
Proponowane wytyczne Grupy Roboczej IFCC ds. CGM - ScienceDirect, Clinical assessment and acceptance
criteria for continuous glucose monitoring (CGM) system performance: A proposed guideline by the IFCC Working
Group on CGM - ScienceDirect.
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Urzadzenia medyczne oznaczone CE zgodnie z MDR i IVDR musza spetnia¢ wymagania dotyczace
bezpieczenstwa pacjenta oraz przejs¢ kontrole potwierdzajgce ich spetnienie. Obecnie sg to jedne z
najbardziej wymagajgcych i kompleksowych regulacji na Swiecie (obok takich norm jak iCGM).

Technologie medyczne w UE muszg by¢ zgodne nie tylko z MDR/IVDR, ale takze z szerszym zakresem
przepisow UE, obejmujacych m.in. cyberbezpieczeristwo, sztuczng inteligencje, zrdwnowazony rozwoj
Srodowiskowy (w tym substancje chemiczne) oraz ochrone danych.

Dla wielu grup produktow medycznych oznaczenie CE jest wspierane przez miedzynarodowe standardy,
ktére okreslajg kryteria oceny jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa.

Rozwdj standardéw technologicznych powinien by¢ oparty na dowodach naukowych i by¢ zgodny z
regulacjami UE. Tylko wtedy standardy bedg wspiera¢ innowacje i dostep pacjentéw do technologii.

Opracowywanie i stosowanie standardéw jakosci dla technologii diabetologicznych powinno opierac sie
na kilku zasadach:

e Oparte na dowodach: Standardy powinny by¢ oparte na obiektywnych danych naukowych, aby
zapewnic ich wiarygodnosc¢ i realne korzysci dla pacjentdw i zespotdw terapeutycznych.

e Zgodne z regulacjami: Standardy muszg by¢ w petni zharmonizowane z obowigzujgcymi
regulacjami UE (MDR, IVDR, oznaczenie CE), aby nie opdzniac¢ dostepu pacjentdw do innowacji.

e Skoncentrowane na innowacjach: Standardy powinny wspiera¢ dostep do nowej generacji
technologii, nie tworzgc niepotrzebnych barier dla innowacji i wejscia na rynek.

e Przejrzyste i inkluzywne: Proces tworzenia standardéw powinien by¢ otwarty, przejrzysty i
angazowac wszystkich interesariuszy — dostawcéw ustug zdrowotnych, grupy pacjentéw,
naukowcow, decydentéw, ekspertdw diabetologicznych i przedstawicieli przemystu.

Innowacje w zakresie CGM i innych wyrobdw medycznych zrewolucjonizowaty leczenie cukrzycy,
przynoszac korzysci zaréwno osobom chorym na cukrzyce, personelu medycznego, jak i systemom
opieki zdrowotnej. System oznakowania CE, zgodnie z unijnymi ramami regulacyjnymi (rozporzadzenie
w sprawie wyrobow medycznych, MDR, oraz rozporzadzenie w sprawie diagnostyki in vitro, IVDR),
gwarantuje bezpieczenstwo i skutecznosc¢ tych technologii, stanowigc solidng podstawe do rozwazenia
dodatkowych standardow jakosci (podobnych np. do iCGM). Aby zapewni¢ rzeczywistg wartosc,
standardy te muszg by¢ oparte na dowodach, spéjne z obowigzujgcymi przepisami, sprzyjac ciggtym
innowacjom oraz zapewnia¢ inkluzywne, przejrzyste i skoordynowane zaangazowanie interesariuszy.
Docelowo powinny by¢ one wpisane w normy ISO oraz wigczone do systemu oceny przez jednostki
notyfikowane.
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Powyisze pokazuje, jak wazine jest stworzenie spojnych, globalnych standardéw ISO, ktére beda
obowigzywac w Unii Europejskiej. Technomed w petni popiera ten kierunek.
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