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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2699
z dnia 18 pazdziernika 2024 r.

ustanawiajace, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282,
szczegblowe przepisy proceduralne dotyczace wspoélpracy Grupy Koordynacyjnej Pafistw
Czlonkowskich ds. Oceny Technologii Medycznych oraz Komisji z Europejska Agencja Lekéw
w formie wymiany informacji w kontekécie wspdlnej oceny klinicznej produktéw leczniczych
i wyroboéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz w kontekscie
wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych produkté6w leczniczych i wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE ('), w szczeg6lnosci jego art. 15 ust. 1 lit. a) i b) oraz
art. 20 ust. 1 lit. ¢) i d),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 ustanawia si¢ ramy wsparcia i procedury wspdlpracy panstw cztonkowskich
w zakresie niektdrych technologii medycznych oraz Grup¢ Koordynacyjng Pafistw Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych (,grupa koordynacyjna”).

(2)  Komisja ma ustanowi¢ przepisy wykonawcze do rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w odniesieniu do wspdlpracy
grupy koordynacyjnej i Komisji dzialajacej jako sekretariat grupy koordynacyjnej (,sekretariat ds. HTA”)
z Europejska Agencja Lekéw i panelami ekspertéw wyznaczonymi zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (), ktdra to wspdlpraca przybierze forme¢ wymiany informacji
istotnych dla wspdlnych prac, o ktérych mowa w art. 7-21 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Na podstawie art. 30
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 () Europejska Agencja Lekéw pelni funkcje
sekretariatu tych paneli ekspertéw. Wspolprace z panelami ekspertéw przewidziang w niniejszym rozporzadzeniu
wykonawczym nalezy zatem prowadzic¢ za posrednictwem Europejskiej Agencji Lekow.

(3)  Wymiana informacji powinna obejmowal informacje na potrzeby planowania i prognozowania wspdlnych ocen
klinicznych i wspdlnych konsultacji naukowych. Wymiana tych informacgji jest niezbedna do ustanowienia i zmiany
rocznego programu prac, ktéry ma zostaé przyjety przez grupe koordynacyjng w celu okreslenia planowanej liczby
i rodzaju wspdlnych ocen klinicznych oraz ich aktualizacji, a takze planowanej liczby wspdlnych konsultacji
naukowych. Na podstawie art. 6 ust. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 przy przygotowywaniu lub
zmianie rocznego programu prac grupa koordynacyjna ma uwzgledni¢ sprawozdania dotyczace nowo
pojawiajacych si¢ technologii medycznych, o ktérych mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, oraz
informacje Europejskiej Agencji Lekéw na temat statusu zlozonych i przyszlych wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 tego rozporzadzenia. Na podstawie
art. 22 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 odpowiednie Zrddla do celéw przygotowania sprawozdan na
temat nowo pojawiajacych sie technologii medycznych majg zawieral informacje Europejskiej Agencji Lekéw
dotyczgce przysztych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia. Komisja powinna zatem wyznaczy¢ terminy pozwalajace na czas przekazywac
odpowiednie informacje sekretariatowi ds. HTA przez Europejska Agencje Lekéw na potrzeby przygotowania

() Dz.U.L 458 222.12.2021, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2021/2282/o0j.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2017745oj).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1230j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/0j
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sprawozdafl na temat nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych i programu prac. Grupa koordynacyjna
powinna, za poSrednictwem sekretariatu ds. HTA, otrzymywa¢ od Europejskiej Agencji Lekéw inne dostgpne
informacje zwigzane z prognoza dotyczacg wspdlnych ocen klinicznych i wspdlnych konsultacji naukowych,
niezbedne do przygotowania sprawozdan dotyczacych nowo pojawiajacych sig technologii medycznych zgodnie
z art. 22 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Komisja powinna zatem okresli¢, jakie informacje i w jakich terminach
powinna przedklada¢ Europejska Agencja Lekow.

Na podstawie art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja, po uzyskaniu zalecenia grupy koordynacyjne;j,
przyjmuje, w drodze aktu wykonawczego i co najmniej raz na dwa lata, decyzje w sprawie wyboru do wspdlnej
oceny klinicznej wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 7
ust. 1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282. Do celéw takiego wyboru sekretariat ds. HTA musi regularnie
otrzymywa¢ od Europejskiej Agencji Lekéw wykaz tych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Aby umozliwi¢ przygotowanie sprawozdari dotyczacych nowo pojawiajacych sie technologii medycznych, o ktérych
mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) 20212282, przygotowanie rocznego programu prac grupy koordynacyjnej,
jego przyjecie i przyjecie zmian do niego, a takze aby umozliwi¢ grupie koordynacyjnej przedstawienie zalecenia,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, sekretariat ds. HTA powinien udostepniaé
informacje przekazane przez Europejska Agencje Lekéw dotyczace planowania i prognoz wspdlnych ocen
klinicznych i wspdlnych konsultacji naukowych, a takze informacje dotyczace wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE) 2021/2282,
odpowiednio grupie koordynacyjnej lub jej odpowiednim podgrupom ustanowionym przez grupe¢ koordynacyjna
w dniu 28 listopada 2022 r. na podstawie art. 3 ust. 7 lit. k) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, tj. podgrupie ds.
identyfikacji nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych (,podgrupa ds. EHT”) lub podgrupie ds. wspélnych
ocen klinicznych (,podgrupa ds. JCA”).

Informacje na temat przysztych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a takze niektére inne dostgpne
informacje zwigzane z planowaniem i prognoza wspdlnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych
opieraja si¢ miedzy innymi na informacjach udostgpnianych dobrowolnie przez podmioty opracowujace
technologie medyczng Europejskiej Agencji Lekéw i moga zawieral dane poufne ze wzgledéw handlowych. Oprécz
wymogéw okreslonych w art. 5 ust. 6 i art. 30 ust. 3 lit. m) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w niniejszym
rozporzadzeniu wykonawczym nalezy okresli¢ odpowiednie i szczegélowe $rodki majace na celu odpowiednia
ochrong tych i innych informacji poufnych otrzymywanych przez sekretariat ds. HTA od Europejskiej Agencji
Lekéw w kontekscie wspdlnej oceny klinicznej i wspdlnych konsultacji naukowych. Jest to konieczne, aby chroni¢
takie informacje nie tylko na poziomie grupy koordynacyjnej lub jej podgrup, ale réwniez na poziomie ich
cztonkéw, rowniez w przypadku gdy dostep do tych informacji maja inne osoby, ktére moga by¢ zaangazowane we
wspdlng ocene kliniczng i wspélne konsultacje naukowe przez czlonkéw grupy koordynacyjnej i jej podgrup.
Ponadto, aby zagwarantowa¢ odpowiednig ochrone informacji poufnych udostepnianych przez Europejska Agencje
Lekéw w kontekscie wspolnej oceny klinicznej i wspélnych konsultacji naukowych, nalezy okresli¢ cele, do ktérych
mozna wykorzystywaé informacje otrzymane od Europejskiej Agencji Lekéw, oraz ustali¢ zasady przyznawania
poziomu ochrony. Bez uszczerbku dla wszelkich postepowan prawnych lub karnych prowadzonych przez wlasciwe
organy krajowe panstw czlonkowskich zgodnie z ich przepisami ustawowymi i wykonawczymi oraz dla umownych
srodkéw ochrony prawnej w przypadku naruszenia lub nieprzestrzegania obowigzku zachowania tajemnicy
zawodowej nalezy zastosowac odpowiednie $rodki.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/0j
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Rozporzadzenie (UE) 2021/2282 zawiera wymdg uczestnictwa pacjentow, ekspertow klinicznych i innych
odpowiednich ekspertéw (,eksperci indywidualni”) posiadajacych wiedze fachowg w danej dziedzinie terapii we
wspdlnych ocenach klinicznych i wspélnych konsultacjach naukowych. Analogicznie pacjenci i pracownicy stuzby
zdrowia posiadajacy wiedz¢ fachowa w danej dziedzinie terapii s3 angazowani przez Europejska Agencje Lekéw
w kontekscie oceny produktow leczniczych. Wspdlne oceny kliniczne i wspdlne konsultacje naukowe na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2021/2282 przeprowadza si¢ w odniesieniu do technologii medycznych, ktére podlegaja
scentralizowanej procedurze przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (¥), procedurze konsultacji przy ocenie klinicznej na podstawie art. 54 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz
procedurze konsultacji przy ocenie dzialania na podstawie art. 48 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 (). Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 wspélne oceny kliniczne majg by¢
przeprowadzane réwnolegle z procedura scentralizowang i w Scislej wspoltpracy z Europejska Agencjg Lekéw,
a wspélne konsultacje naukowe moga by¢ prowadzone réwnolegle z przygotowaniem opinii naukowej na
podstawie art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz z konsultacjami z panelem ekspertéw na
podstawie art. 61 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017745 i w Scistej wspélpracy z Europejska Agencja Lekéw.
Sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw powinny zatem wspdlnie wskazywaé ekspertoéw indywidualnych,
ktorzy zostang zaangazowani w odpowiednie procedury.

Prawa i obowiazki ekspertéw indywidualnych sg rézne podczas oceny technologii medycznych przeprowadzanej
przez grupe koordynacyjng oraz oceny produktéw leczniczych i procedur konsultacji w sprawie wyrobow
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przeprowadzanych przez Europejska Agencje Lekoéw
i panele ekspertéw. W zwigzku z tym nie nalezy uniemozliwia¢ danemu ekspertowi indywidualnemu uczestnictwa,
z jednej strony, w ocenie technologii medycznych w ramach procedury scentralizowanej lub procedur na podstawie
art. 54 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/746, a z drugiej strony — we
wspolnej ocenie klinicznej lub wspdlnych konsultacjach naukowych dotyczacych tej samej technologii medycznej.
Nalezy jednak zapewni¢ przejrzysto$¢ takiego uczestnictwa.

Wspélpraca miedzy sekretariatem ds. HTA a Europejska Agencjg Lekéw w zakresie identyfikacji ekspertéw
indywidualnych powinna obejmowaé wymiane danych osobowych, a mianowicie nazwisk, danych kontaktowych
i obszarow wiedzy fachowej ekspertéw. Takie przetwarzanie jest niezbedne w rozumieniu art. 5 ust. 1 lit. a) i art. 10
ust. 2 lit. i) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*) do wykonywania przez Komisje jej
zadani okre$lonych w art. 28 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. W niniejszym rozporzadzeniu wykonawczym nalezy
okresli¢, ze w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych otrzymanych od Europejskiej Agencji Lekéw
Komisja jest administratorem w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Aby zapewni¢
odpowiednia doglebng wiedz¢ specjalistyczng w czasie wspdlnych prac, na przyklad w przypadku, gdy wybrani
eksperci indywidualni rezygnujg ze swoich rél i obowigzkéw, nalezy przewidzie¢ okres zatrzymania danych
osobowych ekspertéw indywidualnych, ktérzy nie zostali wybrani do udzialu we wspdlnej ocenie klinicznej lub
wspdlnych konsultacjach naukowych.

Ujawnienie tozsamoSci pacjenta moze prowadzi¢ do ujawnienia jego statusu zdrowotnego w zwigzku
z przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej lub wspdlnej konsultacji naukowej. Ten rodzaj danych nalezy zatem
uznaé za szczeg6lna kategorie danych osobowych zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) 2018/1725,
a przetwarzanie takich danych powinno by¢ uzaleznione od spelnienia kryteriéw okreslonych w art. 10 ust. 2 lit. )
tego rozporzadzenia, w tym ustanowienia odpowiednich i konkretnych srodkéw ochrony praw i wolnosci osoby,
ktorej dane dotycza, w szczegélnosci tajemnicy zawodowej. Dane osobowe pacjentéw uczestniczacych we
wspdlnych ocenach klinicznych i wspélnych konsultacjach naukowych nie powinny by¢ publikowane.

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2017[746/0j).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018,
s. 39, ELL: http://data.europa.eufeli/reg/2018/1725/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj

PL

Dz.U. L z 21.10.2024

(12)

(13)

(14)

(15)

Aby umozliwi¢ podejmowanie bardziej Swiadomych decyzji oraz wymiang informacji i gromadzenie wiedzy, grupa
koordynacyjna, przy wsparciu sekretariatu ds. HTA, powinna zapewni¢ odpowiednia wymiang informacji
z Europejska Agencja Lekow na temat kwestii horyzontalnych o charakterze naukowym lub technicznym
zwigzanych ze wspdlng oceng kliniczng i wsp6lnymi konsultacjami naukowymi, takich jak kwestie metodologiczne
wynikajace z migdzynarodowych norm medycyny opartej na dowodach. Aby zachowaé rozdzial odpowiednich
kompetencji grupy koordynacyjnej i Europejskiej Agencji Lekéw, wymiana ta nie powinna dotyczy¢ oceny
poszczeg6lnych technologii medycznych. Grupa koordynacyjna powinna réwniez mie¢ mozliwo$¢ zaangazowania
w t¢ wymiane informacji sieci zainteresowanych stron ustanowionej na podstawie art. 29 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 (,sie¢ zainteresowanych stron ds. HTA”).

Na podstawie art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja ma utworzy¢ i utrzymywaé platforme
informatyczng skladajaca si¢ z bezpiecznego systemu wymiany informacji na temat wspélnych prac, w tym
wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw (,platforma informatyczna HTA”). Komisja i Europejska Agencja
Lekéw beda dziala¢ na rzecz interoperacyjnosci platformy informatycznej HTA i systeméw informatycznych
Europejskiej Agencji Lekow, ktére jednak nie zostang wprowadzone przed dniem rozpoczgcia stosowania
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, tj. 12 stycznia 2025 r. Nalezy zatem okresli¢, ze sekretariat ds. HTA i Europejska
Agencja Lekéw powinny wymienia¢ informacje w kontekscie wspdlnej oceny klinicznej i wspdlnych konsultacji
naukowych, w stosownych przypadkach, za posrednictwem platformy informatycznej ds. HTA.

Poniewaz rozporzadzenie (UE) 2021/2282 stosuje si¢ od dnia 12 stycznia 2025 r., niniejsze rozporzadzenie
powinno réwniez stosowac si¢ od tej daty.

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,
ktory wydat opinie dnia 27 sierpnia 2024 r.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Komitetu ds. Oceny Technologii Medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ szczegdlowe przepisy proceduralne dotyczace wspdlpracy w formie wymiany
informacji miedzy Grupg Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich ds. Oceny Technologii Medycznych (,grupa
koordynacyjna”), przy wsparciu sekretariatu grupy koordynacyjnej (,sekretariat ds. HTA”), a Europejska Agencja Lekow
w zakresie wspdlnej oceny klinicznej i wspdlnych konsultacji naukowych, o ktérych mowa w art. 7-21 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282, w nastepujacych kwestiach:

a)

b)

planowanie i prognozowanie wspélnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych;

identyfikacja pacjentow, ekspertow klinicznych i innych odpowiednich ekspertéow (,eksperci indywidualni”), ktérzy
maja bra¢ udzial we wspdlnych ocenach klinicznych i wspélnych konsultacjach naukowych.

horyzontalne kwestie naukowe i techniczne zwigzane ze wspdlng oceng kliniczng i wspdlnymi konsultacjami
naukowymi;

bezpieczna wymiana i ochrona informacji poufnych przekazywanych migdzy Europejska Agencja Lekéw
a sekretariatem ds. HTA, a nastepnie udostepnianych przez sekretariat ds. HTA grupie koordynacyjnej lub jej
podgrupom oraz ich cztonkom w kontekscie wsp6lnej oceny klinicznej i wspdlnych konsultacji naukowych.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/0j
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Artykut 2

Wymiana informacji zwigzanych z planowaniem i prognozowaniem wspdélnych ocen klinicznych i wspélnych
konsultacji naukowych

1. Najp6iniej do dnia 30 kwietnia kazdego roku Europejska Agencja Lekow przekazuje sekretariatowi ds. HTA
nastgpujace informacje dotyczace produktéw leczniczych:

a) informacje na temat skladania w najblizszej przysztosci wstepnych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych;

b)  informacje — o ile sg dostgpne — na temat zmian w warunkach istniejacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
ktére odpowiadajg nowemu wskazaniu terapeutycznemu planowanemu przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

0) szacowana liczba procedur doradztwa dla przedsigbiorstw na podstawie art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a), obejmuja okres biezacego i co najmniej nastepnego roku
i obejmujg nastepujace elementy, jezeli sg dostgpne:

(i) miedzynarodowa niezastrzezong nazwe substancji czynnej;

(i)  nazwe podmiotu opracowujacego technologie medyczng;

(iliy ~ streszczenie wskazania terapeutycznego;

(ivy  podstawy kwalifikowalnosci do procedury scentralizowanej przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004;
(v)  kwalifikowalno$¢ do programu priorytetowego (PRIME);

(vi)  przewidywang date ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Najpdzniej do dnia 30 kwietnia kazdego roku Europejska Agencja Lekoéw przekazuje sekretariatowi ds. HTA
nastepujace informacje dotyczace wyrobéw medycznych, ktére mogg staé si¢ przedmiotem wspélnej oceny klinicznej:

a) liczbe trwajacych i sfinalizowanych procedur doradczych wszczetych przez producentéw zgodnie z art. 61 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017745 oraz informacje na temat wyrobéw medycznych, ktérych dotyczyto doradztwo za
okres ostatnich 12 miesiecy;

b)  w miare dostepnosci szacowang liczbe przyszlych wnioskéw o konsultacje sktadanych przez producentéw zgodnie
z art. 61 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz informacje na temat wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy to
przyszte doradztwo;

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, obejmuja nastepujace elementy, jesli sa dostepne:
(i)  rodzaj wyrobu;
(i)  przewidziane zastosowanie, w tym wszelkie wskazania medyczne, przeciwwskazania i populacje docelowe;

(il  faze rozwoju wyrobu.

3. Europejska Agencja Lekow przekazuje sekretariatowi ds. HTA dostgpne aktualizacje informacji, o ktérych mowa
w ust. 1 i 2, okreSlone wraz z podgrupa ds. EHT jako istotne dla przygotowania sprawozdania dotyczacego nowo
pojawiajacych sie technologii medycznych, o ktérym mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.
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Artykut 3

Wymiana informacji zwigzanych z wyborem wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro do wspolnej oceny klinicznej

1. Europejska Agencja Lekéw przekazuje sekretariatowi ds. HTA:

a) informacje na temat wszystkich wyrobéw medycznych, w odniesieniu do ktérych panele ekspertéw wyznaczone
zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wydaly opini¢ naukowsa lub podjely decyzje o wydaniu
opinii naukowej w ramach procedury konsultacji przy ocenie klinicznej na podstawie art. 54 tego rozporzadzenia;

b)  informacje na temat wszystkich wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w odniesieniu do ktérych panel

ekspertéw wydal opinie lub zostal poproszony o wydanie opinii w ramach procedury na podstawie art. 48 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a), obejmuja nastepujace elementy:
()  nazwe irodzaj wyrobu;

(i)  nazwe producenta;

(ili) nazwe jednostki notyfikowanej;

(iv)  decyzje panelu ekspertéw dotyczacg zamiaru wydania opinii naukowej, o ktérej mowa w sekji 5.1 lit. ¢) zalgcznika
IX do rozporzadzenia (UE) 2017[745;

(v)  opini¢ naukowa panelu ekspertéw, o ile jest dostepna.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b), obejmuja nastgpujgce elementy:
(i)  nazwe i rodzaj wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

(i)  nazwe producenta;

(iii)  nazwe jednostki notyfikowanej;

(iv)  opini¢ panelu ekspertow, o ile jest dostepna.

2. Wodniesieniu do kazdego kwartalu Europejska Agencja Lekow przekazuje informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie
p6zniej niz 15 dni po zakonczeniu danego kwartatlu. W odniesieniu do pierwszego okresu sprawozdawczego Europejska
Agengja Lekéw przekazuje informacje, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujace okres od dnia 1 stycznia 2024 r.

Artykut 4

Wymiana informacji z grupa koordynacyjna i jej podgrupa ds. EHT oraz podgrupa ds. JCA

1. Gdy sekretariat ds. HTA otrzymuje informacje od Europejskiej Agencji Lekéw na podstawie art. 2, udostgpnia te
informacje w stosownych przypadkach podgrupie ds. EHT lub grupie koordynacyjnej, lub obu tym grupom, w celu dalszej
analizy w ramach przygotowania sprawozdan dotyczacych nowo pojawiajacych sie technologii medycznych, o ktérych
mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) 20212282, oraz w celu przygotowania i zmiany rocznego programu prac grupy
koordynacyjne;.

Podgrupa ds. EHT moze, za poSrednictwem sekretariatu ds. HTA, konsultowaé si¢ z Europejska Agencjg Lekow
w kontekscie przygotowywania sprawozdan dotyczacych nowo pojawiajacych sie technologii medycznych, o ktérych
mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

2. Po otrzymaniu informacji od Europejskiej Agencji Lekow zgodnie z art. 3 sekretariat ds. HTA udostgpnia te
informacje do dalszej analizy w ramach przygotowywania zalecenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282:

a)  grupie koordynacyjnej;
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b) podgrupie ds. EHT lub podgrupie ds. JCA na podstawie decyzji grupy koordynacyjnej; lub

0) grupie koordynacyjnej i podgrupie ds. EHT lub podgrupie ds. JCA na podstawie decyzji grupy koordynacyjnej.

Artykut 5

Wymiana informacji zwigzanych z identyfikacjg ekspertéw indywidualnych w konteksécie wspélnych ocen
klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych

1. Na zadanie i w przypadku gdy informacje te sa dostgpne, Europejska Agencja Lekoéw przekazuje sekretariatowi ds.
HTA informacje na temat potencjalnie odpowiednich ekspertéw indywidualnych, ktérzy moga zostaé zaproponowani do
uczestnictwa w odpowiedniej podgrupie jako pacjenci, eksperci kliniczni lub inni odpowiedni eksperci do celéw wspélnej
oceny klinicznej lub wspdlnych konsultacji naukowych. Dane osobowe, ktére moga by¢ przekazywane, ograniczaja si¢ do
nazwisk, danych kontaktowych i obszaréw wiedzy fachowej ekspertéw indywidualnych.

2. W skréconym protokole posiedzenia grupy koordynacyjnej i jej podgrup, a takze w sprawozdaniach ze wspdlnej
oceny klinicznej lub dokumentach koficowych ze wspdlnych konsultacji naukowych odnotowuje si¢, czy dany ekspert
indywidualny byl zaangazowany w kontekscie oceny tego samego produktu leczniczego lub leku poréwnawczego
podczas procedury scentralizowanej lub tego samego wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro lub wyrobu poréwnawczego w ramach procedur na podstawie art. 54 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 48 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2017/746. Dane osobowe pacjentéw uczestniczacych we wspdlnych ocenach klinicznych
i wspdlnych konsultacjach naukowych nie sg publikowane.

3. Przetwarzanie danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1, opiera si¢ na art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(UE) 2018/1725 oraz jego art. 10 ust. 2 lit. i) w odniesieniu do danych dotyczacych zdrowia. Komisja jest administratorem
w przypadku przetwarzania danych osobowych otrzymanych od Europejskiej Agencji Lekéw. W przypadku danych
przetwarzanych w kontek$cie art. 10 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE) 2018/1725 Komisja stosuje okreslone
zabezpieczenia, takie jak pseudonimizacja, zapobieganie nieuprawnionemu dostepowi, zapobieganie nieuprawnionemu
odczytowi, kopiowaniu, modyfikowaniu lub usuwaniu danych osobowych, a takze Srodki organizacyjne zapewniajgce, aby
personel upowazniony do przetwarzania danych mial dostep wylacznie do danych objetych jego upowaznieniem do
dostgpu oraz aby mozliwe bylo sprawdzenie i ustalenie, do ktérych danych uzyskano dostep, przez ktérego czlonka
personelu i w ktérym momencie.

4. Komisja zatrzymuje dane osobowe ekspertéw indywidualnych, ktérzy nie zostali wybrani do udzialu we wspdlnej
ocenie klinicznej lub wspdlnych konsultacjach naukowych tylko tak dlugo, jak jest to konieczne do zapewnienia
odpowiedniej doglebnej wiedzy specjalistycznej w czasie wspdlnych prac i nie dluzej niz 3 lata od dnia, w ktérym
Europejska Agencja Lekow przekazata sekretariatowi ds. HTA te dane.

Artykut 6

Wymiana informacji na temat horyzontalnych kwestii naukowych i technicznych zwigzanych ze wspélng ocena
kliniczng i wsp6lnymi konsultacjami naukowymi

1. Grupa koordynacyjna i jej podgrupy zapewniaja odpowiednia wymiang informacji z Europejska Agencja Lekéw na
temat horyzontalnych kwestii o charakterze naukowym lub technicznym zwiazanych ze wspélng ocena kliniczna
i wsp6lnymi konsultacjami naukowymi. Wymiana ta odbywaja si¢ za posrednictwem sekretariatu ds. HTA i nie dotyczy
oceny poszczeg6lnych technologii medycznych.

2. Grupa koordynacyjna moze zaangazowaé w wymiang informacji, o ktérej mowa w ust. 1, sie¢ zainteresowanych
stron utworzong na podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,sie¢ zainteresowanych stron ds. HTA”).
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Artykut 7

Bezpieczna wymiana informagji

1. Sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw wymieniajg si¢ informacjami w kontekscie, stosownie do
przypadku, wspdlnej oceny klinicznej i wsp6lnych konsultacji naukowych, za posrednictwem platformy informatycznej,
o ktérej mowa w art. 30 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, skladajacej si¢ z bezpiecznego systemu wymiany informacji na
temat wspdlnych prac, w tym wymiany informacji z Europejska Agencjg Lekéw (,platforma informatyczna ds. HTA”).

2. Wymiana informacji za poérednictwem platformy informatycznej ds. HTA opiera si¢ na jej specyfikacjach
technicznych zawierajacych przepisy dotyczace skutecznych Srodkéw technicznych i srodkéw bezpieczenstwa w zakresie
faczenia, dostepu do informacji i przetwarzania danych.

Artykut 8

Ochrona informacji poufnych

1. Informacje otrzymane od Europejskiej Agencji Lekéw w kontekscie wspdlnej oceny klinicznej i wsp6lnych
konsultacji naukowych wykorzystuje si¢ wylacznie do celéw planowania i przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych
i wspélnych konsultacji naukowych, o ktérych mowa w art. 7-21 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

2. Europejska Agencja Lekéw wyraznie okrela poziom ochrony, jaki przypisuje informacjom udostgpnianym
sekretariatowi ds. HTA w kontekscie wspdlnej oceny klinicznej i wspdlnych konsultacji naukowych. Przed przekazaniem
informacji otrzymanych od Europejskiej Agencji Lekéw grupie koordynacyjnej i jej odpowiednim podgrupom sekretariat
ds. HTA przypisuje tym informacjom co najmniej rownowazny poziom ochrony.

3. Czlonkowie grupy koordynacyjnej lub jej podgrup wdrazaja niezbedne i odpowiednie $rodki techniczne
i organizacyjne w celu zapewnienia i ochrony w swojej organizacji poufnosci informacji otrzymanych od Europejskiej
Agencji Lekéw w kontekscie wspdlnej oceny klinicznej 1 wspolnych konsultacji naukowych. W szczegdlnosci cztonkowie
grupy koordynacyjnej lub jej podgrup zapewniaja, aby dostep do tych informacji mieli jedynie ich przedstawiciele
wyznaczeni do grupy koordynacyjnej lub jej podgrup oraz inne osoby podlegajace obowigzkowi zachowania tajemnicy
zawodowej, na zasadzie ograniczonego dostepu.

4. Czlonkowie grupy koordynacyjnej lub jej podgrup niezwlocznie zglaszaja sekretariatowi ds. HTA wszelkie
naruszenia lub podejrzenia naruszenia ochrony informacji otrzymanych od Europejskiej Agencji Lekéw w kontekscie
wspolnej oceny klinicznej i wspdlnych konsultacji naukowych.

Artyku} 9

Nieprzestrzeganie obowigzku zachowania tajemnicy zawodowe;j

1. Jezeli Komisja dowiaduje si¢, Ze przedstawiciel czlonka grupy koordynacyjnej lub jej podgrup lub ekspert
indywidualny nie dopelnit obowigzku zachowania tajemnicy zawodowej okreSlonego w art. 339 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i art. 5 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 20212282, a takze w przepisach Komisji
dotyczacych bezpieczefistwa w zakresie ochrony informacji niejawnych UE i szczegdlnie chronionych informacji jawnych,
okreslonych w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015/443 (') i (UE, Euratom) 2015/444 (%), informuje o tym na pi$mie
tego przedstawiciela lub eksperta indywidualnego i zwraca si¢ o wyjasnienie sytuacji. Przedstawiciel lub ekspert
indywidualny przedstawia zadane wyjasnienia w terminie 14 dni od dnia powiadomienia o Zadaniu.

() Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie bezpieczenistwa w Komisji (Dz.U. L 72 z 17.3.2015,
s. 41, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj).

(*) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisdw bezpieczenstwa dotyczacych ochrony
informacji niejawnych UE (Dz.U.L 72 z 17.3.2015, s. 53, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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2. Jezeli przedstawiciel lub ekspert indywidualny nie przedstawi zadanych wyjasnien w terminie, o ktérym mowa
w ust. 1, Komisja moze podjaé decyzje o wykluczeniu przedstawiciela lub eksperta indywidualnego z udzialu we
wspolnych pracach do czasu przedstawienia wyjasnieri i ich oceny przez Komisjg.

3. W przypadku przedstawienia Zadanych wyjasnien Komisja moze wykluczy¢ przedstawiciela lub eksperta
indywidualnego ze wspélnych prac na okres do 2 lat, jezeli przedstawiciel lub ekspert indywidualny nie przestrzega
obowiazkéw w zakresie tajemnicy zawodowej umyslnie lub w wyniku razgcego niedbalstwa.

4. Sekretariat ds. HTA informuje przedstawiciela, eksperta indywidualnego oraz, stosownie do przypadku, czlonka
grupy koordynacyjnej lub jej podgrupy, grupe koordynacyjng lub jej podgrupy o decyzjach Komisji, o ktérych mowa
w ust. 3, oraz zapewnia egzekwowanie srodkéw nalozonych w tych decyzjach.

Artykut 10
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 paZdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2699/0j



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2699 z dnia 18 października 2024 r. ustanawiające, na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282, szczegółowe przepisy proceduralne dotyczące współpracy Grupy Koordynacyjnej Państw Członkowskich ds. Oceny Technologii Medycznych oraz Komisji z Europejską Agencją Leków w formie wymiany informacji w kontekście wspólnej oceny klinicznej produktów leczniczych i wyrobów medycznych oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz w kontekście wspólnych konsultacji naukowych dotyczących produktów leczniczych i wyrobów medycznych 

