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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2745
z dnia 25 pazdziernika 2024 r.

ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
w odniesieniu do zarzadzania konfliktami intereséw we wspélnych pracach Grupy Koordynacyjnej
Pafistw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych i jej podgrup

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 5 ust. 7 i art. 25 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem (UE) 20212282 ustanawia si¢ ramy wsparcia i procedury wspélpracy panstw cztonkowskich
w zakresie technologii medycznych na szczeblu Unii oraz Grupe Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich do spraw
Oceny Technologii Medycznych (,grupa koordynacyjna”).

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 czlonkowie grupy koordynacyjnej i jej podgrup wyznaczaja swoich
przedstawicieli, ktorzy sa osobami fizycznymi, na zasadzie ad hoc lub na stale (,przedstawiciele”).

(3)  Rozporzadzenie (UE) 2021/2282 przewiduje uczestnictwo pacjentow, ekspertéw klinicznych i innych
odpowiednich ekspertéw (,eksperci indywidualni”) we wspdlnych ocenach klinicznych i wspélnych konsultacjach
naukowych. Eksperci ci sa wybierani ze wzgledu na ich wiedz¢ fachowa w danej dziedzinie terapeutycznej
i wystepuja we wlasnym imieniu, a nie jako przedstawiciele jakiejkolwiek organizacji, instytucji lub panistwa
cztonkowskiego.

(4)  Konflikty intereséw, na potrzeby oceny ktérych Komisja ma ustanowi¢ przepisy zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2021/2282, oznaczaja konflikty intereséw przedstawicieli i ekspertéw indywidualnych w branzy podmiotéow
opracowujacych technologie medyczne, ktorzy uczestnicza we wspdlnych pracach grupy koordynacyjnej i jej
podgrup prowadzonych na podstawie art. 7-22 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,wspélne prace”). Zarzadzanie
konfliktami intereséw innych oséb, ktére moga by¢ zaangazowane we wspdlne prace przez czlonkéw grupy
koordynacyjnej i jej podgrup, pozostaje w gestii panistw cztonkowskich, ktore maja zapewnié, aby osoby te nie
mialy zadnych intereséw finansowych ani innych w branzy podmiotéw opracowujacych technologie medyczne,
ktore moglyby mie¢ wplyw na ich niezalezno$¢ lub bezstronnos¢.

(5)  Odpowiednie dzialania w odniesieniu do zarzadzania konfliktami intereséw w grupie koordynacyjnej i jej
podgrupach powinny obejmowal dzialania zwigzane z przeprowadzaniem wspdlnych ocen klinicznych
i wspolnych konsultacji naukowych, réwniez w przypadku, gdy w tych wspdlnych pracach uczestniczg eksperci
indywidualni, opracowywanie wytycznych metodycznych dotyczacych wspélnych prac oraz przygotowywanie
sprawozdan na temat nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych.

(6) W przypadku przedstawicieli wyznaczonych do grupy koordynacyjnej lub jej podgrup uczestnictwo we wspdlnych
pracach powinno by¢ uzaleznione od przedlozenia Komisji podpisanej deklaracji intereséw i zyciorysu.
W przypadku ekspertéw indywidualnych mozliwo$¢ wybrania ich do wspdlnej oceny klinicznej lub wspélnej
konsultacji naukowej i ich udzialu w tej ocenie lub tej konsultacji powinna by¢ uzalezniona od przedlozenia
Komisji podpisanej deklaracji intereséw i zyciorysu. Przy podejmowaniu decyzji w sprawie konfliktu intereséw
zgodnie z art. 28 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja powinna oceni¢ interesy zadeklarowane
w deklaracji intereséw oraz informacje zawarte w zyciorysie przedstawiciela lub eksperta indywidualnego.
W przypadku niezadeklarowania intereséw nalezy przedsigwziaé odpowiednie Srodki.

() Dz.U.L 458 z22.12.2021, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/o0j.
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Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 deklaracja interesow ma by¢ aktualizowana corocznie i w razie
koniecznosci. Aby zapewnié, by dzialania grupy koordynacyjnej i jej podgrup byly przez caly czas prowadzone
w sposob niezalezny, bezstronny i przejrzysty, nalezy uscisli¢, ze aktualizacja jest konieczna, ilekro¢ nastapi zmiana
w informacjach przekazywanych przez przedstawiciela lub eksperta indywidualnego. Aby zmniejszy¢ obciazenie
administracyjne, przedstawiciel lub ekspert indywidualny powinien by¢ w stanie potwierdzi¢ informacje
przedlozone w deklaracji intereséw, jezeli nie nastapita zmiana w zakresie zadeklarowanych intereséw. Jezeli takie
potwierdzenie nie zostanie przedstawione w odpowiednim czasie, przedstawiciel lub ekspert indywidualny nie
powinni juz uczestniczy¢ we wspdlnych pracach.

Aby zapewni¢ jednolite podejicie do interesow, ktére majg by¢ deklarowane, oraz wiasciwe zarzadzanie konfliktami
intereséw w ramach wspélnych prac, nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace tresci, formatu i waznosci deklaracji
intereséw, a takze przepisy dotyczace jej przedkladania. Poniewaz wspdlne prace na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 maja by¢ prowadzone réwnolegle i w Scistej wspdtpracy z Europejska Agencja Lekéw i panelami
ekspertéw, o ktérych mowa w art. 106 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (3,
nalezy w jak najwigkszym stopniu dostosowaé deklaracje interesow stosowang w odnos$nych ramach prawnych,
przy jednoczesnym zachowaniu rozdzialu odpowiednich kompetencji grupy koordynacyjnej, Europejskiej Agencji
Lekow i wspomnianych paneli ekspertow.

Zgodnie z art. 30 ust. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 oraz w celu zapewnienia solidnosci systemu
zarzadzania konfliktami intereséw oraz najwyzszych standardéw niezalezno$ci, bezstronnosci i przejrzystosci
zwigzanych ze wspdlnymi pracami nalezy podaé¢ do wiadomosci publicznej deklaracje intereséw przedstawicieli
w grupie koordynacyjnej i jej podgrupach oraz ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw
zaangazowanych we wsp6lne prace. Deklaracji intereséw pacjentéw nie nalezy podawaé do wiadomosci publicznej.
Deklaracje intereséw nalezy publikowaé tylko w takim zakresie, w jakim jest to konieczne do osiggnigcia
wspomnianych celow. W szczegdlnosci deklaracje intereséw przedstawicieli grupy koordynacyjnej i jej podgrup
powinny by¢ publicznie dostgpne przez okres ich zaangazowania we wspélne prace. Deklaracje intereséw
ekspertow klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw uczestniczacych we wspdlnych pracach powinny by¢
publicznie dostgpne przez okres jednego roku po zakoniczeniu wspélnych prac, w ktdrych uczestniczyli.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 interesami, ktére moglyby mie¢ wplyw na niezalezno$¢ lub
bezstronno§¢ przedstawicieli 1 ekspertéw indywidualnych, sg interesy finansowe lub inne interesy w branzy
podmiotéw opracowujacych technologie medyczne. Konieczne jest zatem zdefiniowanie takich intereséw. Ponadto
konflikt intereséw moze powstac nie tylko ze wzgledu na obecne powigzania z branza podmiotéw opracowujacych
technologie medyczne, ale réwniez ze wzgledu na powigzania istniejgce w niedawnej przesztodci i mogace mieé
miejsce w najblizszej przyszlosci. Aby zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne i zagwarantowaé pewnos¢ prawa,
nalezy okresli¢ okresy, po uplywie ktérych nalezy uznaé, ze powigzanie nie powoduje juz konfliktu intereséw.

Aby zagwarantowaé pewno$¢ prawa, nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace oceny przedlozonej deklaracji intereséw
oraz terminéw, w jakich ocena ma zostaé zakonczona lub w jakich nalezy dostarczy¢ dodatkowe informacje.

W momencie dokonywania przez Komisj¢ oceny intereséw zadeklarowanych przez przedstawicieli w ich deklaracji
intereséw nie zawsze mozliwe jest ustalenie, czy wystepuje konflikt intereséw, poniewaz konkretny podmiot
opracowujacy technologie medyczng lub konkretna technologia medyczna, w odniesieniu do kt6érych moze istnie¢
konflikt intereséw, moga nie by¢ w tym czasie przedmiotem oceny w grupie koordynacyjnej lub jej podgrupach.
Nie zawsze mozliwe jest stwierdzenie wystepowania konfliktu intereséw nawet w przypadku, gdy dana technologia
medyczna jest juz oceniana przez grup¢ koordynacyjna lub jej podgrupy, poniewaz konflikt intereséw moze istnie¢
ze wzgledu na powigzanie z poréwnawczg technologia medyczng, ktéra mogta nie by¢ jeszcze znana w momencie
oceny intereséw zadeklarowanych przez przedstawicieli lub ekspertéw indywidualnych w ich deklaracji intereséw.
Komisja powinna zatem podejmowal réwniez decyzje o potencjalnych konfliktach intereséw przedstawicieli
i ekspertéow indywidualnych. W ten sposéb, w przypadku wystapienia odno$nych sytuacji konfliktu intereséw,
dzialania, kt6re nalezy podjaé, sa znane bez koniecznosci przeprowadzania przez Komisje dodatkowej oceny.

() 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/2017[745/0j).
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Oprocz konfliktéw lub potencjalnych konfliktéw intereséw, ktére mozna tatwo zidentyfikowaé, moga mie¢ miejsce
sytuacje sprawiajace wrazenie istnienia konfliktu intereséw. W szczegdlnosci role i obowigzki przewodniczacego
i wspolprzewodniczacego grupy koordynacyjnej i jej podgrup nalezy uznaé za nie do pogodzenia z niekt6rymi
interesami w przeszlodci, poniewaz interesy te moga budzi¢ watpliwosci co do niezaleznosci i bezstronnosci
przewodniczgcego lub wspdlprzewodniczacego. Nalezy zatem przewidzie¢ okresy karencji w odniesieniu do rél
i obowigzkéw przewodniczacego i wspotprzewodniczacego grupy koordynacyjnej i jej podgrup.

Aby zapewni¢ odpowiedni dostep do istotnej wiedzy fachowej, Srodki majace zastosowanie w przypadku konfliktu
lub potencjalnego konfliktu intereséw powinny rézni¢ si¢ w zalezno$ci od zadeklarowanych intereséw oraz rél
i obowigzkéw danego przedstawiciela lub eksperta indywidualnego. Srodki te powinny powodowa¢ wykluczenie
przedstawiciela lub eksperta indywidualnego ze wspélnych prac lub ograniczenie jego udzialu w tych pracach.
Komisja dzialajaca jako sekretariat grupy koordynacyjnej ds. oceny technologii medycznych (,sekretariat ds. HTA”)
powinna by¢ odpowiedzialna za egzekwowanie ustanowionych wykluczen ze wspdlnych prac lub ograniczen
uczestnictwa w tych pracach.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 odpowiednia podgrupa ma zapewnic, aby eksperci indywidualni mieli
mozliwo$¢ wniesienia swojego wkladu podczas wspdlnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych.
Konieczne jest pogodzenie, z jednej strony, podwdjnego wymogu niezalezno$ci i bezstronno$ci ekspertéw
indywidualnych, okreslonego w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, a z drugiej strony interesu
publicznego, o ktérym mowa w art. 8 ust. 6, art. 10 ust. 4 oraz art. 18 ust. 6 i 7 tego rozporzadzenia, dotyczacego
potrzeby posiadania odpowiedniej doglebnej specjalistycznej wiedzy fachowej w celu zapewnienia najwyzszej
jakosci naukowej wspélnych prac. Dlatego tez jezeli w wyjatkowych przypadkach, na przyklad w przypadku
chordb rzadkich, dostepni sg wylacznie eksperci indywidualni, ktorych dotyczy konflikt intereséw w rozumieniu
niniejszego rozporzadzenia i ktérzy posiadaja takg wiedze fachows, Komisja moze zaproponowaé odpowiedniej
podgrupie odpowiednie zaangazowanie we wspélne prace takich ekspertéw indywidualnych, uwzgledniajac ich
konflikty intereséw, a jednocze$nie zapewniajac przejrzysto$¢ zgodnie z art. 5 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282.

Aby zapewni¢ dobre zarzadzanie konfliktami intereséw, cztonkowie grupy koordynacyjnej i jej podgrup powinni
by¢ zobowiazani do powiadamiania sekretariatu ds. HTA o wszelkich zmianach dotyczacych ich przedstawicieli.

W swoim szczegélowym zakresie dotyczacym zarzadzania konfliktami intereséw w ramach wspélnych prac grupy
koordynacyjnej i jej podgrup niniejsze rozporzadzenie okresla, zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (%), zasady przetwarzania danych osobowych za posrednictwem
platformy informatycznej zdefiniowanej w art. 30 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,platforma informatyczna
HTA”) w celu zapewnienia, aby wspdlne prace grupy koordynacyjnej i jej podgrup na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 byly prowadzone w sposéb niezalezny, bezstronny i przejrzysty. W szczegdlnosci nalezy
zapewni¢, aby przedstawiciele i eksperci indywidualni uczestniczacy we wspdlnych pracach byli wolni od
konfliktéw intereséw w odniesieniu do branzy podmiotéw opracowujacych technologie medyczne, ktére to
konflikty moglyby mie¢ wplyw na ich niezaleznos¢ lub bezstronnos¢.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ dane osobowe, ktore mogg by¢ przetwarzane w okreslonych celach,
a mianowicie dane osobowe zawarte w deklaracji intereséw i zyciorysie. Nalezy ustalil w niniejszym
rozporzadzeniu, ze Komisj¢ nalezy uznal za administratora w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia
(UE) 2018/1725 w odniesieniu do przetwarzania tych danych za posrednictwem platformy informatycznej HTA.
Aby zapewni¢ mozliwo$¢ weryfikacji, czy wspdlne prace przeprowadzono w sposéb niezalezny i bezstronny,
zwlaszcza w przypadku skarg lub sporéw, nalezy przewidzie¢ okres zatrzymywania danych osobowych i ich
przeglad w regularnych odstepach czasu.

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
uzna¢ za szczegblna 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. i)
tego rozporzadzenia, w tym ustanowienia odpowiednich i konkretnych $rodkéw ochrony praw i wolnosci osoby,
ktérej dane dotycza, w szczegdlnosci tajemnicy zawodowej.

() 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).
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Komisja powinna udostgpnia¢ informacje o przetwarzaniu danych na publicznie dostgpnej stronie internetowej
platformy informatycznej HTA, tak aby osoby, ktérych dane dotyczg, nalezace do kategorii os6b, ktérych dane
osobowe s3 przetwarzane, mogly zostaé poinformowane o prawach przystugujacych im na mocy rozdziatu IIl
rozporzadzenia (UE) 20181725, a takze o $rodkach, za pomoca ktérych mogg korzystac z tych praw.

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

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 20181725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,
ktory wydat opini¢ w dniu 5 lipca 2024 .

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Przedlozenie deklaracji intereséw

Przed przedlozeniem Komisji podpisanej deklaracji intereséw i do czasu dokonania przez Komisje oceny

zadeklarowanych intereséw zgodnie z art. 4 wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i jej podgrup przedstawiciele, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,przedstawiciele”), nie moga:

a)

b)

2.

mie¢ dostepu do czgsci bezpiecznego systemu platformy informatycznej zdefiniowanej w art. 30 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 (,platforma informatyczna HTA”) istotnych dla wykonywania ich zadan;

pelni¢ roli i wykonywaé obowigzkéw przewodniczacego lub wspdlprzewodniczacego w grupie koordynacyjnej lub
jej podgrupach;

peti¢ roli i wykonywaé obowigzkéw osoby oceniajacej lub osoby wspéloceniajacej na potrzeby wspdlnej oceny
klinicznej lub wspélnej konsultacji naukowej;

uczestniczy¢é w posiedzeniach grupy koordynacyjnej lub jej podgrup w celu przeprowadzania wspdlnych ocen

klinicznych, wspélnych konsultacji naukowych, opracowywania wytycznych metodycznych na potrzeby wspélnych
prac lub przygotowywania sprawozdan na temat nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych.

Przed przedlozeniem Komisji podpisanej deklaracji interesow i do czasu dokonania przez Komisj¢ oceny

zadeklarowanych intereséw zgodnie z art. 4 pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,eksperci indywidualni”), nie moga zosta¢ wybrani do wspdlnej oceny
klinicznej lub wspdlnej konsultacji naukowej ani uczestniczy¢ w takiej ocenie lub takiej konsultacji oraz nie moga mieé
dostepu do czesci bezpiecznego systemu platformy informatycznej HTA istotnych dla wykonywania ich zadan.

1.

Artykut 2

Tre$¢ deklaracji intereséw

Przedstawiciele i eksperci indywidualni deklarujg w deklaracji interesow wszystkie interesy finansowe lub inne,

o charakterze bezposrednim lub posrednim, w branzy podmiotéw opracowujacych technologie medyczne, odpowiadajac
na standardowe pytania wymienione w formularzu deklaracji intereséw zamieszczonym w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia. Przedstawiciele lub eksperci indywidualni, ktérzy odpowiadaja na pytania twierdzaco, podajg dalsze
szczegbly w odpowiednich sekcjach formularza deklaracji intereséw.

2.

Przedstawiciele i eksperci indywidualni ponosza pelng odpowiedzialno$¢ za tres¢ przedtozonej deklaracji interesw.
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Artykut 3

Format deklaracji intereséw

1. Deklaracj¢ intereséw przedstawiciela lub eksperta indywidualnego przedklada si¢ w postaci cyfrowej za
posrednictwem platformy informatycznej HTA w formie okre$lonej w zalaczniku I, zalaczajac do niej szczegblowy
zyciorys przedstawiciela lub eksperta indywidualnego oparty na szablonie Europass-CV. Deklaracje intereséw uznaje si¢ za
przedtozong tylko wtedy, gdy jest nalezycie wypelniona, podpisana i gdy towarzyszy jej wspomniany zyciorys.

2. W przypadku zmiany intereséw zadeklarowanych w deklaracji intereséw, o ktérej mowa w ust. 1, zaktualizowang
deklaracje intereséw przedklada si¢ bez zbednej zwloki zgodnie z procedura okreslong w ust. 1.

Artykut 4

Ocena informacji przedstawionych w deklaracji intereséw

1.  Komisja ocenia interesy zadeklarowane w deklaracji intereséw, jak réwniez informacje zawarte w zyciorysie
przedstawiciela lub eksperta indywidualnego, przedtozone zgodnie z art. 3.

2. W razie potrzeby Komisja moze zazada¢ od przedstawiciela lub eksperta indywidualnego przedlozenia wszelkich
dodatkowych informacji niezbednych do oceny zadeklarowanych intereséw. Przedstawiciel lub ekspert indywidualny
przekazuje te informacje w terminie 10 dni od dnia powiadomienia o zZadaniu.

3. Jezeli do oceny zadeklarowanych intereséw nie sg potrzebne dalsze informacje, Komisja koniczy oceng w terminie 15
dni roboczych od przedlozenia deklaracji intereséw zgodnie z art. 3.

4. Jezeli Komisja uzna, ze zadeklarowane interesy nie powoduja konfliktu lub potencjalnego konfliktu intereséw
w rozumieniu zalgcznika II, przedstawiciel lub ekspert indywidualny moze uczestniczy¢ we wspélnych pracach.

5. Jezeli Komisja uzna, ze zadeklarowane interesy powoduja konflikt lub potencjalny konflikt intereséw w rozumieniu
zalacznika II, zastosowanie majg art. 6, 7 i 8.

Artykut 5

Wazno$¢ i publikacja deklaracji intereséw

1. Deklaragja intereséw jest wazna, dopoki przedstawiciel lub ekspert indywidualny jest zaangazowany we wspdlne
prace, jezeli:

a) nie nastapita zmiana zadeklarowanych interesow;

b)  informagcje, o ktérych mowa w lit. a), zostaly potwierdzone przez przedstawiciela lub eksperta indywidualnego do
konca kazdego roku rozpoczynajacego si¢ w dniu, w ktérym deklaracja intereséw zostala przedtozona zgodnie
z art. 3 ust. 1 lub 2. Jezeli takie potwierdzenie nie zostanie przedstawione, sekretariat ds. HTA zapewnia, aby
przedstawiciel lub ekspert indywidualny nie uczestniczyt juz we wspdlnych pracach.

2. Deklaracje intereséw oraz informacje na temat kwalifikacji i obszaréw odpowiedniej wiedzy fachowej pochodzace
z zalaczonych zycioryséw przedstawicieli udostepnia si¢ na publicznie dostepnej stronie internetowej platformy
informatycznej HTA przez okres ich zaangazowania we wspolne prace.

3. Deklaracje intereséw oraz informacje na temat kwalifikacji i obszaréw odpowiedniej wiedzy fachowej pochodzace
z zalaczonych zycioryséw ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw udostepnia si¢ na publicznie
dostepnej stronie internetowej platformy informatycznej HTA przez okres jednego roku po zakoriczeniu wspélnych prac,
w ktorych uczestniczyli.
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Artykut 6

Dzialania w odniesieniu do konfliktéw lub potencjalnych konfliktéw intereséw przedstawicieli

1. Jezeli Komisja postanowi, zgodnie z art. 28 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze interes zadeklarowany
w deklaracji interesow przedlozonej przez przedstawiciela zgodnie z art. 3 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia powoduje
konflikt intereséw w rozumieniu zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia, ktéry to konflikt uznaje si¢ za nie do
pogodzenia z uczestnictwem we wsp6lnych pracach, sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do cztonka grupy koordynacyjnej lub
jej podgrupy o wyznaczenie innego przedstawiciela. Cztonek moze ponownie wyznaczy¢ tego samego przedstawiciela po
ustaniu konfliktu interesow.

2. Jezeli Komisja postanowi, zgodnie z art. 28 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze interes zadeklarowany
w deklaracji intereséw przedlozonej przez przedstawiciela zgodnie z art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia powoduje
konflikt intereséw w rozumieniu zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia, ktéry to konflikt uznaje si¢ za nie do
pogodzenia z uczestnictwem we wsp6lnych pracach, sekretariat ds. HTA zapewnia, aby przedstawiciel nie uczestniczyt juz
we wspolnych pracach, i powiadamia o tym przedstawiciela. Sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do czlonka grupy
koordynacyjnej lub jej podgrupy o wyznaczenie innego przedstawiciela. Cztonek moze ponownie wyznaczy¢ tego samego
przedstawiciela po ustaniu konfliktu interesow.

3. Jezeli Komisja postanowi, zgodnie z art. 28 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze interes zadeklarowany
w deklaracji intereséw przedlozonej przez przedstawiciela zgodnie z art. 3 ust. 1 lub 2 niniejszego rozporzadzenia
powoduje konflikt intereséw w rozumieniu zalgcznika II do niniejszego rozporzadzenia, ktdry to konflikt uznaje si¢ za nie
do pogodzenia z pelnieniem pewnych rél i wykonywaniem pewnych obowigzkéw w ramach wspélnych prac, badz tez
powoduje konflikt lub potencjalny konflikt intereséw w odniesieniu do podmiotu opracowujacego technologi¢ medyczna
lub konkretnych technologii medycznych, sekretariat ds. HTA informuje przedstawiciela, czlonka grupy koordynacyjnej
lub jej podgrupy oraz, stosownie do przypadku, grupe koordynacyjna lub jej podgrupy o konflikcie lub potencjalnym
konflikcie intereséw przedstawiciela oraz zapewnia egzekwowanie Srodkéw okre§lonych w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 7

Dzialania w odniesieniu do konfliktéw lub potencjalnych konfliktéw intereséw ekspertéw indywidualnych

1. Jezeli Komisja postanowi, zgodnie z art. 28 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze interes zadeklarowany
w deklaracji intereséw przedtozonej przez eksperta indywidualnego zgodnie z art. 3 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia
powoduje konflikt intereséw w rozumieniu zalgcznika Il do niniejszego rozporzadzenia, ktdry to konflikt uznaje sie za nie
do pogodzenia z uczestnictwem we wspélnych pracach, badz tez powoduje konflikt intereséw w odniesieniu do podmiotu
opracowujacego technologie medyczng lub konkretnych technologii medycznych, sekretariat ds. HTA zapewnia, aby ten
ekspert indywidualny nie byt wybrany do udzialu we wspélnej ocenie klinicznej ani wspélnej konsultacji naukowe;j,
i powiadamia o tym eksperta indywidualnego.

2. Jezeli Komisja postanowi, zgodnie z art. 28 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282, ze interes zadeklarowany
w deklaracji intereséw przedtozonej przez eksperta indywidualnego zgodnie z art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia
powoduje konflikt intereséw w rozumieniu zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia, ktdry to konflikt uznaje si¢ za nie
do pogodzenia z uczestnictwem we wspélnych pracach, badz tez powoduje konflikt intereséw w odniesieniu do podmiotu
opracowujacego technologie medyczng lub konkretnych technologii medycznych, sekretariat ds. HTA zapewnia, aby ten
ekspert indywidualny nie uczestniczyt juz we wspdlnej ocenie klinicznej ani wspélnej konsultacji naukowej, i powiadamia
o tym eksperta indywidualnego. Sekretariat ds. HTA informuje, w stosownych przypadkach, odpowiednia podgrupe,
osobg¢ oceniajgca i osobe wspdloceniajacg na potrzeby wspélnej oceny klinicznej lub wspélnej konsultacji naukowej
o wykluczeniu danego eksperta indywidualnego z odpowiedniej oceny lub odpowiedniej konsultacji.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, jezeli w wyjatkowych przypadkach, na przyklad w przypadku chordb rzadkich,
nie sa dostepni eksperci indywidualni, ktérych nie dotyczy konflikt intereséw w rozumieniu zalgcznika II i ktérzy
posiadaja odpowiednig doglebng specjalistyczng wiedz¢ fachows, Komisja moze zaproponowaé odpowiedniej podgrupie
odpowiednie zaangazowanie we wspdlne prace takich ekspertéw indywidualnych, uwzgledniajac ich konflikty intereséw.

Ta sama zasada obowigzuje w sytuacji, w ktorej wykluczenie eksperta indywidualnego zgodnie z ust. 2 spowodowaloby
nieuczestniczenie pacjenta lub eksperta klinicznego we wspélnej ocenie klinicznej lub wspélnej konsultacji naukowej.
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Artykut 8

Obowigzki przedstawicieli i ekspertéw indywidualnych w przypadku nowego konfliktu intereséw

1. Jezeli przedstawiciel lub ekspert indywidualny zaangazowany we wspdlne prace ma nowy interes wymieniony
w zalaczniku II jako powodujacy konflikt interesow, ktory uznaje si¢ za nie do pogodzenia z uczestnictwem we wsp6lnych
pracach, niezwlocznie rezygnuje z pelnienia swoich rél i wykonywania swoich obowiagzkéw. Przedstawiciel lub ekspert
indywidualny deklaruje ten interes w deklaracji intereséw przedlozonej zgodnie z art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.
Alternatywnie moze zadeklarowac ten interes na pi$mie sekretariatowi ds. HTA.

2. Jezeli podczas posiedzenia grupy koordynacyjnej lub jej podgrup przedstawiciel lub ekspert indywidualny
dowiaduje si¢ 0 nowym interesie wymienionym w zalaczniku II jako powodujacy konflikt intereséw w odniesieniu do
punktéw porzadku obrad, niezwlocznie deklaruje ten interes przewodniczacemu lub wspdlprzewodniczacemu grupy
koordynacyjnej lub jej podgrupy oraz sekretariatowi ds. HTA i wycofuje si¢ z odpowiedniej czgsci posiedzenia.
Przedstawiciel lub ekspert indywidualny bez zbednej zwloki aktualizuje swoja deklaracje intereséw.

3. Jezeli podczas wsp6lnej oceny klinicznej lub wspdlnej konsultacji naukowej lub posiedzenia grupy koordynacyjnej
lub jej podgrup przedstawiciel lub ekspert indywidualny dowiaduje si¢ o nowych okolicznosciach, w ktérych majg do
niego zastosowanie ograniczenia wymienione w zalgczniku II, niezwlocznie informuje o tym sekretariat ds. HTA oraz,
w stosownych przypadkach, osobe oceniajaca, osobg wspdloceniajaca, przewodniczacego lub wspdlprzewodniczacego
grupy koordynacyjnej lub jej podgrupy i wycofuje si¢ z odpowiedniej oceny, konsultacji lub czg¢sci posiedzenia.

4. Jezeli przedstawiciel lub ekspert indywidualny uczestniczacy we wspdlnych pracach zamierza zaangazowac sig
w dzialania wspélnie z podmiotem opracowujgcym technologie medyczng i w zwigzku z tym bedzie mie¢ interes
wymieniony w zalgczniku II jako powodujacy konflikt intereséw, ktory uznaje si¢ za nie do pogodzenia z uczestnictwem
we wsp6lnych pracach, niezwlocznie deklaruje ten interes w deklaracji intereséw przedtozonej zgodnie z art. 3 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia lub na piSmie do sekretariatu ds. HTA, niezaleznie od tego, czy podpisano umowe
z podmiotem opracowujgcym technologie medyczng. Art. 6 ust. 2 i art. 7 ust. 2 stosuje si¢ w odniesieniu do dzialan, ktére
nalezy podjac.

5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1-4, w przypadku gdy wykluczenie lub wycofanie eksperta indywidualnego
spowodowaloby nieuczestniczenie pacjenta lub eksperta klinicznego posiadajacego odpowiednig doglebng specjalistyczng
wiedze fachowg we wspélnej ocenie klinicznej lub wspdlnej konsultacji naukowej, Komisja moze zaproponowaé
odpowiedniej podgrupie odpowiednie zaangazowanie takich ekspertéw indywidualnych we wspdlne prace, uwzgledniajac
ich konflikty intereséw.

Artykut 9
Obowiazki czlonkéw grupy koordynacyjnej i jej podgrup

Czlonkowie grupy koordynacyjnej i jej podgrup powiadamiajg sekretariat ds. HTA na piSmie, jeZeli przedstawiciel zlozyl
rezygnacje lub zostal odwolany z pelnionych przez siebie funkcji, najpdzniej w dniu wejScia w zycie rezygnacji lub
odwolania.

Artykut 10

Niezadeklarowanie interesu

1. Jezeli Komisja dowiaduje si¢ o informacjach, ktére nie sa zgodne z informacjami zawartymi w deklaracji intereséw
przedstawiciela lub eksperta indywidualnego, informuje o tym na piSmie przedstawiciela lub eksperta indywidualnego
i zada wyjasnienia sytuacji. Przedstawiciel lub ekspert indywidualny przedstawia Zadane wyjasnienia w terminie 14 dni od
dnia powiadomienia o zadaniu.

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 wyja$nien i ich oceny przez Komisje.

3. W przypadku przedstawienia zgdanych wyjasnien i niezaleznie od oceny wchodzacych w gre intereséw Komisja
moze wykluczy¢ przedstawiciela lub eksperta indywidualnego ze wspdlnych prac na okres do dwoch lat, jezeli
przedstawiciel lub ekspert indywidualny nie zadeklarowat interesu celowo lub w wyniku razacego niedbalstwa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/oj



PL

Dz.U. L z 28.10.2024

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 natozonych w tych decyzjach.

Artykut 11
Przetwarzanie danych osobowych

1.  Komisja jest administratorem przetwarzania, za poSrednictwem platformy informatycznej HTA, danych osobowych
przedstawicieli i ekspertéw indywidualnych, gromadzonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Kategoriami danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, sa deklaracja intereséw i Zyciorys
wymienione w art. 3 i zalgczniku 1, informacje potwierdzone zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b), a takze inne powigzane dane
osobowe.

3. Deklaracje intereséw i zyciorysy pacjentéw uczestniczacych we wspdlnych ocenach klinicznych i wspdlnych
konsultacjach naukowych, jak réwniez informacje przedlozone przez nich zgodnie z art. 4 ust. 2 nie s3 podawane do
wiadomosci publicznej. Takie dokumenty i informacje udostgpnia si¢ Komisji wylacznie na czas wykonywania jej zadan na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, z dostgpem ograniczonym na zasadzie wiedzy koniecznej i z zastrzezeniem
stosowania zabezpieczenn wymaganych na mocy art. 10 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Takie zabezpieczenia
moga obejmowal w szczegélnosci pseudonimizacje, zapobieganie nieuprawnionemu dostepowi, zapobieganie
nieuprawnionemu odczytowi, kopiowaniu, modyfikowaniu lub usuwaniu danych osobowych, a takze S$rodki
organizacyjne zapewniajace, aby personel upowazniony do przetwarzania danych mial dostep wylacznie do danych
objetych jego upowaznieniem do dostepu oraz aby mozliwe bylo sprawdzenie i ustalenie, do kt6rych danych uzyskano
dostep, przez ktérego cztonka personelu i w ktérym momencie.

4. Komisja przechowuje dane osobowe zawarte w deklaracji intereséw i Zyciorysie przedlozonych zgodnie z art. 3 oraz
informacje potwierdzone zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b), a takze inne powiazane dane osobowe przedstawicieli i ekspertow
indywidualnych jedynie przez czas niezbedny do celu, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, i nie dluzej niz 15 lat

od dnia, w ktérym przedstawiciele lub eksperci indywidualni nie uczestniczg juz we wspdlnych pracach. Komisja co dwa
lata sprawdza, czy przechowywanie danych osobowych jest konieczne.

Artykut 12

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Formularz deklaracji intereséw na potrzeby uczestnictwa we wsp6lnych pracach prowadzonych na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2021/2282

Proszg odpowiedzie¢ na kazde z ponizszych pytan. Jezeli odpowiedZ na ktdrekolwiek z pytari jest twierdzgca, proszg w stosownych
przypadkach poda¢ dodatkowe informacje na temat odpowiednich intereséw.

W przeciwnym razie formularz deklaracji intereséw zostanie uznany za niekompletny i w zwigzku z tym zostang Patistwo wykluczeni ze
wspdlnych prac prowadzonych zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2021/2282.

Imie:

Nazwisko:

Organizacja/przedsigbiorstwo (w stosownych przypadkach):
Panstwo:

Stanowisko w organizacji/przedsiebiorstwie (w stosownych przypadkach):

Rodzaj dziatalnosci (proszg wybraé jeden lub kilka, stosownie do przypadku):

Przedstawiciel w grupie koordynacyjnej

Przedstawiciel w podgrupie ds. wspdlnych ocen klinicznych

Przedstawiciel w podgrupie ds. wspdlnych konsultacji naukowych

Przedstawiciel w podgrupie ds. identyfikacji nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych
Przedstawiciel w podgrupie ds. opracowywania wytycznych metodycznych i proceduralnych
Pacjent

Ekspert kliniczny

Inny odpowiedni ekspert

1. ZATRUDNIENIE

P1.1. Czy jest Pan/Pani lub byk(-a) Pan/Pani zatrudniony(-a) przez podmiot opracowujgcy technologie | tak nie
medyczng:

— W ciggu ostatnich 5 lat jako czlonek kadry zarzgdzajgcej, taki jak prezes/wiceprezes, dyrektor
generalny, dyrektor naukowy, dyrektor wykonawczy/dyrektor/dyrektor funkeyjny (pytanie 1.1a);

— w ciggu ostatnich 3 lat w roli wigzqgcej sig z odpowiedzialnoscig horyzontalng, w charakterze innym
niz czbonek kadry zarzgdzajgcej (pytanie 1.1b);

—  wciggu ostatnich 3 lat w roli wigzqcej si¢ z odpowiedzialnoscig za jeden produkt (pytanie 1.1c)?

,Zatrudniony(-a) przez podmiot opracowujgcy technologie medyczng” oznacza kazdg forme zajecia,
w niepelnym lub petnym wymiarze godzin, za wynagrodzeniem lub nieodplatnie, w podmiocie opracowujgcym
technologie medyczng.

,Odpowiedzialno$¢ horyzontalna” oznacza dziakania wspierajgce w zakresie wielu technologii medycznych
w jednym lub kilku obszarach terapeutycznych/w petnym zakresie produktéw, takie jak monitorowanie
bezpieczeristwa lekow, prowadzenie spraw regulacyjnych, opracowywanie metod statystycznych.
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Funkcja Okres (od ... do Nazwa podmiotu Rola/obszar Obszar(-y)
miesigc/rok) opracowujacego dziatalnosci terapeutyczny(-e)
technologie medyczna (w stosownych
przypadkach)

Pl.1a. Czlonek kadry
zarzadzajgcej (w ciggu
ostatnich 5 lat)

P1.1b. Odpowiedzialno$¢
horyzontalna, w charakterze
innym niz czlonek kadry
zarzadzajacej (w ciggu
ostatnich 3 lat)

Funkcja Okres (od ... do Nazwa podmiotu Nazwa technologii medycznej(-
miesigc/rok) opracowujacego technologie ych) i odpowiednie wskazanie(-a)
medyczng terapeutyczne
P1.1c. Odpowiedzialnosé za
jeden produkt (w ciggu ostatnich 3
lat)
P1.2.  Czy jest Pan/Pani lub byk(-a) Pan/Pani w ciggu ostatnich 3 lat zatrudniony(-a) w roli wigzqcej sig | tak nie

z odpowiedzialnoscig za jeden produkt przez przedsigbiorstwo lub organizacje, ktéremu(-ej) podmiot
opracowujgcy technologie medyczng zlecit na podstawie umowy dzialania takie jak badania Kliniczne,
prowadzenie spraw regulacyjnych, ocena technologii medycznych, marketing lub sprzedaz?

~Zatrudniony(-a) przez przedsigbiorstwo lub organizacje” oznacza kazdg forme zajecia, w niepetnym
lub pelnym wymiarze godzin, za wynagrodzeniem lub nieodplatnie, w przedsigbiorstwie lub organizacj.

Nazwa zatrudniajacego(-¢j) Okres (od ... do miesiac/ Nazwa podmiotu Nazwa technologii medycznej(-ych)
przedsigbiorstwa/organizacji rok) opracowujacego technologie i odpowiednie wskazanie(-a)
medyczng terapeutyczne

2. DORADZTWO

P2. Czy udziela Pan/Pani obecnie lub udzielal(-a) Pan/Pani w ciggu ostatnich 3 lat porad lub prowadzi/ | tak nie
prowadzik(-a) badania, w tym pisak(-a) artykuly, na rzecz podmiotu opracowujgcego technologie medyczng,
bez wzgledu na ustalenia umowne lub forme wynagrodzenia?

To pytanie nie obejmuje:

— porad udzielanych podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczng w imieniu wladz lub organéw
krajowych lub regionalnych. Takiej dziatalnosci nie nalezy deklarowaé;

— zatrudnienia w firmach konsultingowych lub podmiotach prowadzgcych badania naukowe na zlecenie,
udzielajgcych porad podmiotom opracowujgcym technologie medyczne. Takg dziatalnosé nalezy
deklarowaé w ramach pytania 1.2 (,Zatrudnienie”);

— udziatu w radzie doradczej, komitecie sterujgcym, komitecie wykonawczym, w roli polegajgcej na
udzielaniu porad/wyrazaniu opinii na temat (przyszlych) strategii, kierunkéw dziatar lub prac
rozwojowych podmiotu opracowujgcego technologie medyczng. Takg dziatalnosé nalezy deklarowaé
w ramach pytania 3 (,Strategiczna rola doradcza”);

—  przeprowadzania prezentacji lub szkoleri. Takg dziatalnos¢ nalezy deklarowaé w ramach pytania 4.2
(wInteresy finansowe”) na warunkach w nim okreslonych;

— prowadzenia badafi Klinicznych lub badari skutecznosci, w przypadku gdy dziatal(-a) Pan/Pani jako
gtowny badacz lub badacz. Takg dziatalnos¢ nalezy deklarowaé w ramach pytania 5 (,Glowny badacz
i badacz”).
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Okres (od ... do miesiac/rok) Nazwa podmiotu

opracowujacego technologie

Rodzaj doradztwa

Nazwa technologii
medycznej(-ych)

medyczna i odpowiednie
wskazanie(-a)
terapeutyczne
P2a. Zwigzane z  jednym
produktem
Rodzaj doradztwa Okres (od ... do miesigc/rok) Nazwa podmiotu Ogolna rolajobszar Obszar(-y)
opracowujacego dziatalnosci terapeutyczny(-e)
technologi¢ medyczna (w stosownych
przypadkach)
P2b. Horyzontalne
3. STRATEGICZNA ROLA DORADCZA
P3. Czy uczestniczy Pan/Pani obecnie lub uczestniczyk(-a) Pan/Pani w ciggu ostatnich 3 lat w pracach | tak nie
(naukowej/-ego) rady doradczej/komitetu sterujgcego/komitetu wykonawczego, petnigc rolg polegajgcg na
udzielaniu porad/wyrazaniu opinii na temat (przyszlych) strategii, kierunkdw dziatari lub prac rozwojowych
podmiotu opracowujgcego technologie medyczng, bez wzgledu na ustalenia umowne lub forme wynagrodzenia?
To pytanie nie obejmuje:
— udzialu w komitetach monitorujgcych dane. Takg dziatalnos¢ nalezy deklarowal w ramach pytania 5
(,Glowny badacz i badacz”);
— udziatu bez wynagrodzenia we wspdlnych ciatach doradczych lub innych podobnych jednostkach, ktorych
celem jest umozliwienie pacjentom wniesienia obiektywnego wkladu w badania i rozwdj technologii
medycznych. Takiej dziatalnosci nie nalezy deklarowac.
O m}

Okres (od ... do miesiac/rok) Nazwa podmiotu

opracowujacego technologie

Rodzaj roli

Nazwa technologii
medycznej(-ych)

medyczng i odpowiednie
wskazanie(-a)
terapeutyczne
P3a. Zwigzana z  jednym
produktem
Rodzaj roli Okres (od ... do miesigc/ Nazwa podmiotu Ogolna rolajobszar Obszar(-y)
rok) opracowujgcego dzialalnosci terapeutyczny(-e)
technologie medyczng (w stosownych
przypadkach)
P3b. Horyzontalna
4. INTERESY FINANSOWE
P4.1. Czy ma Pan/Pani obecnie ktérykolwiek z nastgpujgcych interesow finansowych w odniesieniu do | tak nie
podmiotu opracowujgcego technologie medyczng:
—  (wspoh)whasno$¢, akdje i inne udzialy, opcje na akcjefudzialy, warranty, instrumenty kapitatowe, obligacje.
Nie obejmuje to posiadania intereséw finansowych za posrednictwem funduszu inwestycyjnego, funduszu
emerytalnego lub podobnych umdw, pod warunkiem ze sq one zdywersyfikowane i zarzgdzane niezaleznie;
— prawa whasnoci intelektualnej, ktdre nalezg do Pana/Pani lub ktdrych jest Pan/Pani bezposrednio
beneficientem?
[m] O
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Interes finansowy

technologii medycznej

Nazwa podmiotu opracowujacego technologie medyczng lub nazwa

P4.2. Czy otrzymuje Pan/Pani obecnie lub otrzymal(-a) Pan/Pani w ciggu ostatnich 3 lat: tak

— platnos¢ ze strony podmiotu opracowujgcego technologie medyczng za przeprowadzenie prezentacji lub

szkolenia bgdz udziat w konferencji/seminarium/wydarzeniu;

— zwrot ze strony podmiotu opracowujgcego technologie medyczng kosztow poniesionych w zwigzku
z przeprowadzeniem prezentacji lub szkolenia bgdZz udziatem w konferencji/seminarium/wydarzeniu?

To pytanie nie obejmuje:

—  platnosci/zwrotu(-6w) kosztow o tgcznej catkowitej wartosci ponizej 1 000 EUR od jednego podmiotu
opracowujgcego technologie medyczng w ciggu ostatnich 3 lat. Takich interesow nie nalezy deklarowac.

nie

Interes finansowy Platnos¢/zwrot kosztow

bezposrednio dla Pana/Pani

Data platnoscifzwrotu
kosztéw:

Nazwa podmiotu
opracowujacego
technologi¢ medyczna

Obszar(-y)
terapeutyczny(-e)
(w stosownych

przypadkach)
Tak Nie
[m] O
5. GLOWNY BADACZ I BADACZ
P5. Czy dziata Pan/Pani obecnie lub dziatal(-a) Pan/Pani w ciggu ostatnich 3 lat jako gtéwny badacz lub | tak nie
badacz w badaniu klinicznym, badaniu obserwacyjnym lub badaniu skutecznosci?
[m] [m]

Okres (od ... do miesigc/rok)

Nazwa sponsorujacego podmiotu
opracowujacego technologie medyczng
(w stosownych przypadkach)

Nazwa technologii medycznej(-ych) i odpowiednie
wskazanie(-a) terapeutyczne

6. WIODACY CZLONEK ORGANIZACJI/INSTYTUC]IT OTRZYMUJACE] FINANSOWANIE OD PODMIOTOW
OPRACOWUJACYCH TECHNOLOGIE MEDYCZNE

P6. Czy jest Pan/Pani obecnie (wspdt)przewodniczacym(-cg), prezesem, dyrektorem lub skarbnikiem | tak

organizagji/instytucji, ktéra w ciggu biezgcego roku budzetowego lub w ciggu ostatniego zamknigtego roku
budzetowego otrzymata bezposrednie finansowanie od podmiotu opracowujgcego technologie medyczng lub
kilku podmiotow opracowujgcych technologie medyczne?

To pytanie nie obejmuje:

— finansowania wladz lub organéw krajowych lub regionalnych z oplat od podmiotu opracowujgcego

technologie medyczng. Takich intereséw nie nalezy deklarowaé;

— finansowania organizacji niewynagradzanych wspdlnych ciat doradczych lub innych podobnych jednostek,
ktdrych celem jest umozliwienie pacjentom wniesienia obiektywnego wktadu w badania i rozwdj technologii
medycznych. Takich intereséw nie nalezy deklarowac.

nie
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Organizacja/instytucja Numer wpisu do rejestru Nazwa podmiotu(-6w) Biezacy rok budzetowy Ostatni zamknigty
stuzgcego przejrzystosci opracowujacego(-ych) rok budzetowy
(w stosownych technologie medyczna
przypadkach)
Tak Nie Tak | Nie
m o m m

7. INTERESY CZLONKOW NAJBLIZSZE] RODZINY

P7. Czy czlonkowie Pana/Pani najblizszej rodziny majg interesy, o ktérych mowa w pytaniach 1.1a, 1.1b, | tak nie
1.1c, 1.2 (,Zatrudnienie”) i 4.1 (,Interesy finansowe”)?

,Czlonkowie najblizszej rodziny” oznaczajg matzonka, dzieci i rodzicow danej osoby. Pojecie ,matzonka”
obejmuje partnera, z ktdrym dana osoba pozostaje w zarejestrowanym zwigzku innym niz malzeriski.

,Dzieci” oznaczajg wspélne dzieci danej osoby i matzonka, wlasne dzieci danej osoby i wlasne dzieci matzonka.

o o
Rodzaj deklarowanego interesu Nazwa podmiotu opracowujacego technologi¢ medyczna lub nazwa
technologii medycznej
8. INNE ISTOTNE INFORMACJE
Czy ma Pan/Pani jakiekolwiek dodatkowe informacje istotne dla wspdlnych prac, ktdre chciatby/chciataby | tak nie
Pan/Pani ujawnié?
o o

Proszg poda¢ opis w tym miejscu (proszg nie podawal danych osobowych innych oséb):
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ZALACZNIK I

Wykluczenia ze wspdlnych prac i ograniczenia udzialu we wspélnych pracach w oparciu o zadeklarowane interesy

Zadeklarowany interes Ramy czasowe | (Wspdl)przewodniczacy | Przedstawiciel, w tym Ekspert indywidualny
osoba (wspot) (pacjent, ekspert kliniczny,
oceniajgca inny odpowiedni ekspert)
1. ZATRUDNIENIE
1.1a. Czlonek kadry | Obecnie X X X
zarzadzajgcej
\\% Ciqgu ostat- | XC XT/XHTD* XT/XHTD*
nich 5 lat
1.1b. Odpowiedzialno$¢ Obecnie X X X
horyzontalna, w charakterze
innym ni? cz.}onek kadry W ciggu ostat- | XC Xo/Xerrp* X/ Xerrp*
zarzgdzajgcej nich 3 lat
1.1c. Odpowiedzialnos¢  za | Obecnie X X X
jeden produkt
W ciggu ostat- | XC Xur Xur
nich 3 lat
1.2.  Zatrudnienie w firmie | Obecnie X X X
konsultingowej lub podmiocie
prowadzacym badania naukowe | W cigou ostat- | XC Xerr Xirr
na zlecenie nich 3 lat
2. DORADZTWO
2a. Zwigzane z jednym | Obecnie X X X
produktem
W ciaggu ostat- | XC Xur Xur
nich 3 lat
2b.  Horyzontalne Obecnie X X X
\\% Ciqgu ostat- | XC XT/XHTD* XT/XHTD*
nich 3 lat
3. STRATEGICZNA ROLA DORADCZA
3a. Zwigzana z jednym | Obecnie X X X
produktem
W ciggu ostat- | XC Xur Xur
nich 3 lat
3b.  Horyzontalna Obecnie X X X
W ciagu ostat- | XC X/ Xurp* Xr/Xprp*
nich 3 lat
4. INTERESY FINANSOWE
4.1. (Wspohwlasnos¢, akcje/ | Obecnie X X X

udzialy itp., prawa wlasnosci
intelektualnej
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4.2.  Platnos¢/zwrot kosztow | Obecnie X X/Xprp* Xr/Xurp*
W ciggu ostat- | RCyrp X/ Xurp* Xr/Xurp*
nich 3 lat

5. GEOWNY BADACZ | Obecnie XC Xerrp/Xar** Xero/Xur**

I BADACZ
W Cia}gu ostat- RCHTD/RCHT** XHT XHT
nich 3 lat

6. WIODACY  CZLONEK | Biezacy rok | X Xuto Xum

ORGANIZACJI/INSTYTUCJI budzetowy

OTRZYMUJACE]

FINANSOWANIE oD Ostatni  za- | RCyrp Xirro Xirmo

PODMIOTOW mkniety  rok

OPRACOWUJACYCH Do

TECHNOLOGIE MEDYCZNE WY

7. INTERESY CZLONKOW Obecnie RCHTD/RCHT*** XHTD/XHT*** XHTD/XHT***

NAJBLIZSZE] RODZINY

Objasnienia

Interesy powodujqce konflikt interesow uznany za nie do pogodzenia z uczestnictwem we wspdlnych pracach

X Niemozno$¢ uczestniczenia we wspdlnych pracach

Interesy powodujgce konflikt intereséw uznany za nie do pogodzenia z pelnieniem pewnych rél i wykonywaniem pewnych
obowigzkéw w ramach wspdélnych prac

XC

Nie moze zosta¢ wybrany(-a) na przewodniczgcego(-ca)/wspdlprzewodniczacego(-ca)

Interesy powodujgce konflikt lub potencjalny konflikt interesow w odniesieniu do podmiotu opracowujgcego technologie
medyczng lub konkretnych technologii medycznych

RCurp

Musi zostaé zastapiony(-a) jako przewodniczacy(-ca)[wspotprzewodniczgcy(-ca) w odniesieniu do
wszelkich technologii medycznych bedacych przedmiotem oceny lub poréwnawczych technologii
medycznych pochodzacych od danego podmiotu opracowujacego technologie medyczna

RCur

Musi zostaé zastgpiony(-a) jako przewodniczacy(-ca)[wspolprzewodniczacy(-ca) w odniesieniu do
konkretnych technologii medycznych bedacych przedmiotem oceny lub poréwnawczych
technologii medycznych

XHTD

Przedstawiciel nie moze bra¢ udzialu jako osoba (wspoéloceniajaca ani w dyskusjach lub
podejmowaniu decyzji w odniesieniu do wszelkich technologii medycznych bedacych
przedmiotem oceny lub poréwnawczych technologii medycznych pochodzacych od danego
podmiotu opracowujacego technologie medyczng

Ekspert indywidualny nie moze bra¢ udziatlu we wspdlnych pracach w odniesieniu do wszelkich
technologii medycznych bedacych przedmiotem oceny lub poréwnawczych technologii
medycznych pochodzacych od danego podmiotu opracowujgcego technologie medyczna
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Xur Przedstawiciel nie moze bra¢ udzialu jako osoba (wspéloceniajgca ani w dyskusjach lub
podejmowaniu decyzji w odniesieniu do konkretnych technologii medycznych bedacych
przedmiotem oceny lub poréwnawczych technologii medycznych

Ekspert indywidualny nie moze bra¢ udziatu we wspdlnych pracach w odniesieniu do konkretnych
technologii medycznych bedacych przedmiotem oceny lub poréwnawczych technologii
medycznych

Xr Przedstawiciel nie moze bra¢ udzialu jako osoba (wspéloceniajgca ani w dyskusjach lub
podejmowaniu decyzji w odniesieniu do technologii medycznych bedacych przedmiotem oceny
lub  poréwnawczych technologii medycznych pochodzacych od danego podmiotu
opracowujacego technologie medyczng w danym obszarze terapeutycznym

Ekspert indywidualny nie moze bra¢ udzialu we wspdlnych pracach w odniesieniu do technologii
medycznych bedacych przedmiotem oceny lub poréwnawczych technologii medycznych
pochodzacych od danego podmiotu opracowujacego technologie medyczng w danym obszarze
terapeutycznym

Xr/Xprp* Xr, jezeli rola, odpowiedzialno$¢ horyzontalna, prezentacja, szkolenie, udzial w konferencji/
seminarium/wydarzeniu sa/byly zwigzane z obszarem terapeutycznym lub kilkoma obszarami
terapeutycznymi

Xuro, jezeli nie mozna zidentyfikowaé obszaru terapeutycznego

RCyrp/RCyr** RCyurp, jezeli badanie kliniczne, badanie obserwacyjne lub badanie skutecznosci byly
sponsorowane przez podmiot opracowujacy technologie medyczna

RCur, jezeli badanie kliniczne, badanie obserwacyjne lub badanie skutecznosci byly
sponsorowane w inny sposob niz przez podmioty opracowujacy technologie medyczne

Xuro/Xur** Xur, jezeli badanie kliniczne, badanie obserwacyjne lub badanie skutecznosci sa/byly
sponsorowane przez podmiot opracowujacy technologie medyczna

Xur, jezeli badanie Kliniczne, badanie obserwacyjne lub badanie skutecznosci sa/byly
sponsorowane w inny sposob niz przez podmioty opracowujacy technologie medyczne

RCyrp/RCyr*** RCurp W przypadku intereséw finansowych wymienionych w pytaniu 4.1, z wyjatkiem praw
wiasnosci intelektualnej do technologii medycznej

RCyr w przypadku praw wlasnosci intelektualnej do technologii medycznej

Xirp/Xur*** Xump W przypadku interesow finansowych wymienionych w pytaniu 4.1, z wyjatkiem praw
wiasnosci intelektualnej do technologii medycznej

Xur w przypadku praw wlasnosci intelektualnej do technologii medycznej

,Poréwnawcza technologia medyczna” oznacza technologi¢ medyczna okreslong w zakresie oceny na potrzeby wspélnej
oceny Klinicznej, finalizowanym przez podgrupe ds. wspdlnych ocen klinicznych. Poréwnawczej technologii medyczne;j,
ktora nie jest juz objeta patentem ani dodatkowa ochrona, nie uwzglednia si¢ przy zarzadzaniu konfliktami interes6w.
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