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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/3169
z dnia 18 grudnia 2024 r.

ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
w odniesieniu do procedur przeprowadzania na szczeblu Unii wspdlnych konsultacji naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(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 szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 lit. a), b) i ¢),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 ustanowiono ramy wsparcia i procedury wspolpracy pafistw czlonkowskich
w zakresie technologii medycznych na szczeblu Unii oraz Grupg Koordynacyjng Pafistw Czlonkowskich do spraw
Oceny Technologii Medycznych (,grupa koordynacyjna”).

(2)  Zgodnie z art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 grupa koordynacyjna ma przeprowadzaé wspodlne
konsultacje naukowe w celu wymiany z podmiotami opracowujgcymi technologic medyczng informacji
dotyczacych ich planéw rozwojowych dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,produkt leczniczy”). Celem
takich konsultacji jest ulatwienie procesu przygotowywania wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych produktéw
leczniczych, poniewaz umozliwia one podmiotom opracowujacym technologie medyczng uzyskanie od grupy
koordynacyjnej wytycznych co do informacji, danych, analiz i innych dowoddéw, ktére mogg byé wymagane od
badan biomedycznych na potrzeby wspélnej oceny klinicznej tych produktéw leczniczych.

(3)  Aby zapewni¢ podmiotom opracowujacym technologic medyczng wystarczajaca przewidywalno$¢ co do
mozliwosci ich udzialu we wspdlnych konsultacjach naukowych dotyczacych produktéw leczniczych z grupa
koordynacyjna, konieczne jest okreslenie terminu, w ktérym grupa koordynacyjna ma wyznaczy¢ okresy skladania
wnioskow o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych
w nastgpnym roku, a takze minimalng liczbe takich okreséw skladania wnioskéw w ciggu roku. Zgodnie z art. 6
ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 grupa koordynacyjna ma okresli¢ w swoim rocznym programie prac
planowang liczbe wspélnych konsultacji naukowych. Aby zapewni¢ podmiotom opracowujacym technologie
medyczng wystarczajgco duzo czasu na zaplanowanie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw
leczniczych i przygotowanie si¢ do nich, grupa koordynacyjna powinna wyznaczy¢ okresy skladania wnioskéw
o przeprowadzenie takich konsultacji najp6Zniej do dnia przyjecia rocznego programu prac, tj. do dnia 30 listopada
kazdego roku.

(4)  Zgodnie z art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 Komisja ma stworzy¢ i utrzymywaé platforme
informatyczng obejmujacg miedzy innymi bezpieczny system wymiany informacji migdzy grupa koordynacyjna
i jej podgrupami a podmiotami opracowujacymi technologie medyczne i ekspertami uczestniczacymi we
wspolnych pracach (,platforma informatyczna HTA”). Podmioty opracowujace technologie medyczna powinny
zatem sklada¢ wnioski o przeprowadzenie wspélnych konsultacji naukowych, przekazywaé dokumentacje
zawierajacg informacje, dane, analizy i inne dowody na potrzeby wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych
produktéw leczniczych, w tym wykaz pytaf, (,pakiet informacyjny”) oraz wszelkie dalsze dane za posrednictwem
platformy informatycznej HTA. Do sporzadzenia wspomnianych wnioskéw i dokumentacji nalezy wykorzystywac
szablony okreslone przez grupe¢ koordynacyjng zgodnie z art. 21 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

() Dz.U.L 458 £ 22.12.2021, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.
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Na wniosek podmiotu opracowujgcego technologie medyczng wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktéw
leczniczych moga odbywaé si¢ réwnolegle z wydawaniem przez Europejska Agencje Lekéw opinii naukowej
dotyczacej produktéw leczniczych na podstawie art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (?) (,opinia naukowa”). Aby umozliwi¢ dzialajgcej w ramach grupy koordynacyjnej podgrupie
ds. wspélnych konsultacji naukowych (,podgrupa ds. JSC”) identyfikacje wnioskéw o przeprowadzenie wspdlnych
konsultacji naukowych réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, podmiot opracowujacy technologie medyczna
powinien wskaza¢ we wniosku o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych, czy réwnolegle wnioskuje
o wydanie opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekéw.

Zgodnie z art. 28 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 zadaniem Komisji, poprzez zapewnienie obsltugi
sekretariatu grupy koordynacyjnej (,sekretariat ds. HTA”), jest ulatwianie wspdlpracy z Europejska Agencja Lekéw.
Wymiana informacji z Europejska Agencja Lekéw w przedmiocie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych
produktéw leczniczych powinna zatem odbywac si¢ za posrednictwem sekretariatu ds. HTA.

Sekretariat ds. HTA powinien informowaé Europejska Agencje Lekéw o zatwierdzonych wnioskach
o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych réwnolegle
z wydawaniem opinii naukowej. W przypadku gdy wspélne konsultacje naukowe dotyczgce produktéw leczniczych
sa przeprowadzane réwnolegle wydawaniem opinii naukowej, sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw
powinny wymienia¢ si¢ odpowiednimi informacjami, aby zadba¢ o synchronizacje harmonograméw réwnoleglych
konsultacji.

Jezeli zgodnie z art. 17 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 grupa koordynacyjna poinformuje podmiot
opracowujacy technologie medyczna, za posrednictwem sekretariatu ds. HTA, ze wezmie udzial we wspdlnych
konsultacjach naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, powinna réwniez poinformowaé podmiot
opracowujacy technologie medyczna o harmonogramie wspélnych konsultacji naukowych, w tym o terminie
przekazania pakietu informacyjnego. Aby zapewni¢ zsynchronizowany harmonogram wspélnych konsultacji
naukowych dotyczacych produktéw leczniczych prowadzonych réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej,
harmonogram wspdlnych konsultacji nalezy zsynchronizowac z procesem wydawania opinii naukowe;.

Aby zapewni¢ skuteczny udzial pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw (,eksperci
indywidualni”) we wspélnych konsultacjach naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, sekretariat ds. HTA
powinien jak najszybciej przystapi¢ do ich identyfikacji. W zwigzku z tym, wybierajac produkty lecznicze, ktére
maja zostaé poddane wspolnym konsultacjom naukowym, podgrupa ds. JSC powinna jednocze$nie okresli¢
réwniez — dla kazdej wsp6lnej konsultacji naukowej — chorobg, dany obszar terapeutyczny i inna konkretng wiedzg
ekspercka, na podstawie ktorych to informacji sekretariat ds. HTA zidentyfikuje ekspertéw indywidualnych, ktérych
opinii nalezy zasiegnaé podczas tych wspdlnych konsultacji naukowych. Aby zidentyfikowaé ekspertéw
indywidualnych, sekretariat ds. HTA powinien skorzysta¢ z pomocy sieci zainteresowanych stron, ustanowionej na
podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, europejskich sieci referencyjnych ds. choréb rzadkich
i ztozonych oraz innych odpowiednich Zrédel, agencji i organizacji. Dokonujac ostatecznego wyboru, podgrupa ds.
JSC powinna przyznal pierwszenstwo ekspertom indywidualnym, kt6rzy posiadajg wiedze eksperckg na temat
choroby lub obszaru terapeutycznego bedacych przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych majaca
zastosowanie do szeregu panstw cztonkowskich.

Podgrupa ds. JSC powinna za posrednictwem sekretariatu ds. HTA udostgpni¢ wybranym ekspertom
indywidualnym pakiet informacyjny i umozliwi¢ im przedstawienie opinii w ramach wspdlnych konsultacji
naukowych. Sekretariat ds. HTA powinien zaprosi¢ wybranych ekspertéw indywidualnych na spotkanie w celu
wymiany pogladéw z podmiotem opracowujgcym technologie medyczng, o ktérym to spotkaniu mowa w art. 18
ust. 7 i 8 rozporzadzenia (UE) 2021/2282. W dowolnym momencie wspdlnych konsultacji naukowych podgrupa
ds. JSC powinna mie¢ mozliwo$¢ skonsultowania si¢ z organizacjami zainteresowanych stron. Konsultacje takie
powinny polegal przede wszystkim na uzyskaniu od organizacji pacjentéw, organizacji pracownikow stuzby
zdrowia lub spolecznosci klinicznej i akademickiej bardziej ogdlnych informacji na temat choroby i obszaru
terapeutycznego, a koordynowaé powinni je cztonkowie sieci zainteresowanych stron. Konsultacje takie nie moga
ujawnia faktycznego produktu leczniczego bedacego przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace Unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje
Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).
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W celu zapewnienia, aby eksperci indywidualni uczestniczyli we wspdlnych konsultacjach naukowych w sposéb
niezalezny i przejrzysty oraz wolny od konfliktu intereséw, powinni oni by¢ wybierani i uczestniczy¢ we
wspdlnych konsultacjach naukowych dopiero po dokonaniu przez Komisje oceny ich zadeklarowanych intereséw,
zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2024/2745 ().

Aby zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne i unikngé powielania dzialan, w przypadku gdy wspdlne konsultacje
naukowe dotyczace produktéw leczniczych prowadzone sa réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, podmiot
opracowujacy technologie medyczng powinien przedlozyé te samg dokumentacje sekretariatowi ds. HTA
i Europejskiej Agencji Lekow. W zwigzku z tym przed okreSleniem na podstawie art. 21 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 szablonu pakietu informacyjnego, ktéry ma by¢ stosowany, w przypadku gdy wspélne konsultacje
naukowe dotyczace produktéw leczniczych prowadzone sa réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, grupa
koordynacyjna powinna skonsultowa¢ si¢ z Europejska Agencja Lekow, aby uzgodnic z nig ten szablon.

Aby zapewni¢ zsynchronizowany harmonogram wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw
leczniczych prowadzonych réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, podmiot opracowujacy technologie
medyczng powinien w tym samym czasie przedlozy¢ sekretariatowi ds. HTA i Europejskiej Agencji Lekéw
odpowiednig dokumentacj¢ na potrzeby przeprowadzenia wspdlnych konsultacji naukowych i wydania opinii
naukowej. Ponadto podgrupa ds. JSC lub grupa koordynacyjna i Europejska Agencja Lekéow powinny zgodnie
z wyznaczonym harmonogramem zatwierdzi¢, przyja¢ i przekazaé podmiotowi opracowujacemu technologie
medyczng wykazy kwestii do wyjasnienia, dokument koricowy wspélnych konsultacji naukowych i pismo
zawierajgce opini¢ naukows.

Z mys$lg o usprawnieniu dyskusji z podmiotem opracowujacym technologie medyczna oraz konsultacji z ekspertami
indywidualnymi podczas spotkania, o ktérym mowa w art. 18 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, podgrupa ds.
JSC powinna za posrednictwem sekretariatu ds. HTA udostepni¢ podmiotowi opracowujagcemu technologie
medyczng wykaz kwestii okreslajacy tematy, ktére beda poruszane na spotkaniu, oraz, w stosownych przypadkach,
szczegOlowe pytania, na ktére nalezy odpowiedzie¢ wylacznie na piSmie przed tym spotkaniem (,wykaz kwestii do
wyjasnienia”). Podgrupa ds. JSC powinna umozliwi¢ podmiotowi opracowujacemu technologic medyczna
udzielenie pisemnej odpowiedzi odnoszacej si¢ do wykazu kwestii do wyjasnienia w odpowiednim czasie przed
spotkaniem.

W przypadku gdy wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktéw leczniczych odbywaja si¢ réwnolegle
z wydawaniem opinii naukowej, sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw powinny przekazal sobie
nawzajem swoje wykazy kwestii do wyja$nienia. Podgrupa ds. JSC i Europejska Agencja Lekéw powinny oméwié
wykazy kwestii do wyjasnienia z podmiotem opracowujacym technologie medyczng podczas jednego spotkania.
Nalezy okresli¢, ktére strony majg zosta¢ zaproszone na to wspdlne spotkanie. Spotkanie powinno odby¢ sie
wirtualnie, a wspolprzewodniczy¢ mu powinna osoba oceniajaca lub osoba wspodloceniajaca wyznaczona do
przeprowadzenia wspdlnych konsultacji naukowych na podstawie art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282
(+osoba oceniajaca” i ,0s0ba wspdloceniajgca”) oraz jeden z koordynatoréw wydawania opinii naukowej.

W przypadku gdy podmiot opracowujacy technologie medyczng zmienia plan rozwojowy dla produktu leczniczego
po przedlozeniu pakietu informacyjnego, konieczne jest ustalenie terminu, w ktérym podmiot opracowujacy
technologi¢ medyczng ma przedtozy¢ odpowiednie aktualizacje podgrupie ds. JSC, tak aby mozna byto uwzgledni¢
te aktualizacje we dokumencie koficowym wspdlnych konsultacji naukowych.

Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, identyfikowalnos¢ i zachowanie tajemnicy zawodowej, podczas wspdlnych konsultacji
naukowych dotyczacych produktéw leczniczych dokumentacja zwiazana ze wspo6lnymi konsultacjami naukowymi
dotyczacymi produktow leczniczych powinna by¢ przesylana w formacie cyfrowym, przy czym taka wymiana
korespondencji z grupa koordynacyjna, podgrupa ds. JSC, sekretariatem ds. HTA, podmiotem opracowujacym
technologi¢ medyczna i ekspertami indywidualnym oraz migdzy tymi podmiotami powinna odbywal si¢ za
posrednictwem platformy informatycznej HTA.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20242745 z dnia 25 pazdziernika 2024 r. ustanawiajace zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 w odniesieniu do zarzadzania konfliktami intereséw we
wspolnych pracach Grupy Koordynacyjnej Panistw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych i jej podgrup (Dz.U.
L, 20242745, 28.10.2024, ELL: http://data.europa.eueli/reg_impl/2024/2745/0j).
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Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*) nalezy okresli¢
zasady przetwarzania danych osobowych do celéw przeprowadzania wspélnych konsultacji naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych. Nalezy w szczegélnosci wskazaé dane osobowe, ktére moga byé
przetwarzane, a mianowicie niektére dane osobowe ekspertéw indywidualnych uczestniczacych we wspdlnych
konsultacjach naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, a takze niektére dane osobowe przedstawicieli
wyznaczonych do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JSC, przedstawicieli podmiotéw opracowujacych
technologi¢ medyczng oraz przedstawicieli cztonkéw sieci zainteresowanych stron. W przypadku gdy wspdlne
konsultacje naukowe dotyczace produktéw leczniczych prowadzone sa rownolegle z wydawaniem opinii naukowej,
Komisja powinna otrzyma¢ od Europejskiej Agencji Lekéw wykaz uczestnikéw zaangazowanych w wydawanie
opinii naukowej zaproszonych na spotkanie z podmiotem opracowujacym technologie medyczna.

Za administratora danych osobowych w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 nalezy uznaé
Komisje. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych przez Europejska Agencje Lekow oraz przez cztonkéw grupy
koordynacyjnej i podgrupy ds. JSC oraz ich przedstawicieli poza platforma informatyczng HTA musi odbywac si¢
zgodnie z — odpowiednio — rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (°).

Aby zapewni¢ mozliwo$¢ weryfikacji, czy wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktéw leczniczych
przeprowadzono w sposéb niezalezny i bezstronny, na przyklad w przypadku skarg lub sporéw sgdowych, oraz
aby zapewni¢ odpowiednia doglebng specjalistyczng wiedze eksperckg na potrzeby wspdlnych konsultacji
naukowych, a takze zweryfikowaé ich zgodno$¢ z wymogiem okreSlonym w art. 8 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 stanowigcym, Ze osoba oceniajgca i osoba wspo6loceniajgca dokonujgce wsp6lnej oceny klinicznej
musza by¢ inne niz osoba oceniajgca i osoba wspéloceniajgca wyznaczone do wspélnych konsultacji naukowych,
nalezy przewidzie¢ odpowiednie okresy zatrzymywania danych osobowych i ich przeglad w regularnych odstepach
czasu.

Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) 20181725 za szczegdlng kategorie danych osobowych nalezy uznaé
tozsamo$¢ pacjenta, poniewaz moze ona ujawniaé stan zdrowia pacjenta z uwagi na przedmiot wspdlnych
konsultacji naukowych. Takie dane powinny by¢ przetwarzane wylacznie pod warunkiem ze spelnione zostaly
kryteria okreslone w art. 10 ust. 2 lit. i) tego rozporzadzenia. Nalezy przewidzie¢ odpowiednie i konkretne $rodki
ochrony praw i wolnosci pacjenta. W szczeg6lnosci pacjenci nie powinni by¢ zobowigzani do ujawniania swojej
tozsamosci podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczng. Zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JSC, a takze eksperci
indywidualni uczestniczacy we wspdlnych konsultacjach naukowych podlegaja, nawet po zaprzestaniu pelnienia
swoich obowigzkéw, wymogowi zachowania tajemnicy zawodowej. W celu zapewnienia ochrony danych
osobowych i informacji poufnych nalezy przewidzie¢, ze we wspdlnych konsultacjach naukowych dotyczacych
produktéw leczniczych mogg braé udzial jedynie eksperci indywidualni, ktérzy podpisali umowy o zachowaniu
poufnosci.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w dniu 10 czerwca 2024 r. przeprowadzono konsultacje
z grupg koordynacyjng w sprawie niniejszych przepiséw proceduralnych.

Rozporzadzenie (UE) 2021/2282 stosuje si¢ od dnia 12 stycznia 2025 r. i niniejsze rozporzadzenie powinno
réwniez mie¢ zastosowanie od tej daty.

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 20181725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,
ktéry wydat opinie dnia 6 listopada 2024 .

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.euelijreg/2018/1725/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2016/679/0j).
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(25)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Oceny Technologii Medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ szczegélowe przepisy proceduralne dotyczace wspdlnych konsultacji
naukowych przeprowadzanych na podstawie art. 16-21 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w nastepujacych kwestiach:

a) skfadania przez podmioty opracowujace technologi¢ medycznag wnioskéw o przeprowadzenie wspdlnych
konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,produkty lecznicze”);

b)  wyboru organizacji zainteresowanych stron oraz pacjentow, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich
ekspertow (,eksperci indywidualni”) i konsultacji z nimi w ramach wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych
produktéw leczniczych;

0) wspolpracy, w szczegdlnosci poprzez wymiang informacji, z Europejska Agencja Lekéw w zakresie wspolnych
konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, jezeli podmiot opracowujacy technologie medyczng
wystapit o réwnolegle przeprowadzenie konsultacji i wydanie opinii naukowej dotyczacej produktéw leczniczych
przez Europejska Agencje Lekow na podstawie art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (,opinia
naukowa”).

Artykut 2

Wyznaczanie okres6w skladania wnioskéw o przeprowadzenie wspélnych konsultacji naukowych

1. Do dnia 30 listopada kazdego roku grupa koordynacyjna ustala na kolejny rok okresy skladania wnioskow
o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych oraz planowane liczby
wspolnych konsultacji naukowych dla kazdego z tych okreséw skladania wnioskow.

2. Grupa koordynacyjna wyznacza na kazdy rok co najmniej trzy okresy skladania wnioskéw o przeprowadzenie
wsp6lnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 11 2 do dnia 31 marca 2025 r. grupa koordynacyjna wyznacza na rok 2025 co
najmniej dwa okresy skladania wnioskéw o przeprowadzenie wsp6lnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw
leczniczych.

Artykut 3

Skladanie wnioskow o przeprowadzenie wspélnych konsultacji naukowych

1. W dowolnym momencie okresu sktadania wnioskéw opublikowanego na podstawie art. 17 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 podmiot opracowujacy technologie medyczng moze zlozy¢ wniosek o przeprowadzenie wspdlnych
konsultacji naukowych dotyczacych produktu leczniczego za posrednictwem platformy informatycznej, o ktorej mowa
w art. 30 wspomnianego rozporzadzenia (,platforma informatyczna HTA”).

Whiosek musi by¢ zgodny z szablonem okreslonym przez grupe koordynacyjng na podstawie art. 21 lit. a) rozporzadzenia
(UF) 2021/2282.

2. Skladajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot opracowujacy technologie medyczng wskazuje, czy
réwnolegle wnioskuje o wydanie opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekow

3. Do konica okresu skladania wnioskéw Komisja zapewniajaca obstuge sekretariatu grupy koordynacyjnej (,sekretariat
ds. HTA”) udostgpnia dzialajacej w ramach grupy koordynacyjnej podgrupie ds. wspdlnych konsultacji naukowych
(,podgrupa ds. JSC”) za posrednictwem platformy informatycznej HTA wnioski o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji
naukowych dotyczacych produktéw leczniczych spelniajace wymogi okreslone w ust. 1 akapit drugi oraz wskazuje,
w odniesieniu do ktdrych z tych wnioskéw zwrécono sig o réwnolegle wydanie opinii naukowe;j.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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Artykut 4

Informowanie podmiotu opracowujacego technologie medyczna o jego udziale we wspdlnych konsultacjach
naukowych

1. W odniesieniu do wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych informacje, o ktérych
mowa w art. 17 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, sg przekazywane przez podgrupe ds. JSC za posrednictwem
sekretariatu ds. HTA i, w stosownych przypadkach, obejmuja harmonogram wspdlnych konsultacji naukowych.

2. W ciagu 15 dni roboczych po zakonczeniu kazdego z okreséw sktadania wnioskow sekretariat ds. HTA powiadamia
Europejska Agencje Lekow o wykazie zatwierdzonych wnioskéw o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej.

3. W przypadku gdy podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng wystepuje o przeprowadzenie wspélnych
konsultacji naukowych réwnolegle z wydaniem opinii naukowej, harmonogram, o ktérym mowa w ust. 1, jest uzgadniany
miedzy sekretariatem ds. HTA, dzialajgcym w porozumieniu z podgrupa ds. JSC, a Europejska Agencjg Lekéw i jest
zsynchronizowany z harmonogramem procesu wydawania opinii naukowej, jak okreslono w art. 7 ust. 5 lit. a) i ¢), art. 9
ust. 2 lit. a), art. 12 ust. 2 i art. 13 ust. 2 lit. b).

Artykut 5

Wybér ekspertéw indywidualnych do wspélnych konsultacji naukowych

1. Przy wyborze produktéw leczniczych, ktére maja by¢ przedmiotem wspélnych konsultacji naukowych, podgrupa
ds. JSC okresla dla kazdego produktu leczniczego:

a) chorobe;
b)  obszar terapeutyczny;

0) inna szczegblng wiedze ekspercka, jezeli jest potrzebna do przeprowadzenia wspélnych konsultacji naukowych.

2. Na podstawie informacji wymienionych w ust. 1 sekretariat ds. HTA identyfikuje ekspertéw indywidualnych,
ktérych opinii nalezy zasiggnaé podczas wspélnych konsultacji naukowych, i sporzadza wykaz odpowiednich ekspertow
indywidualnych w porozumieniu z podgrupg ds. JSC oraz osobg oceniajacg i osobg wspo6loceniajacg wyznaczonymi do
przeprowadzenia wspélnych konsultacji naukowych na podstawie art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 (,0soba
oceniajgca” i ,0s0ba wspéloceniajaca”). Sporzadzajac ten wykaz, sekretariat ds. HTA moze skonsultowac si¢ z co najmniej
jednym z nastepujacych Zrédet:

a) czlonkami sieci zainteresowanych stron ustanowionej na podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282;

b)  europejskimi sieciami referencyjnymi ds. choréb rzadkich i ztozonych oraz odpowiednimi europejskimi grupami
rzecznictwa pacjentow;

0) portalem po$wigconym chorobom rzadkim i lekom sierocym;

d)  krajowymi punktami kontaktowymi, wyznaczonymi zgodnie z art. 83 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (°);

e) Europejska Agencja Lekow.

3. Jezeli w wyniku konsultacji ze Zroédlami, o ktérych mowa w ust. 2, nie udalo si¢ zidentyfikowac wystarczajacej liczby
odpowiednich ekspertow indywidualnych, aby sporzadzi¢ wykaz ekspertéw indywidualnych, sekretariat ds. HTA moze:

a) skorzysta¢ z baz danych lub wykazéw innych niz te wymienione w ust. 2;

b)  skontaktowac si¢ z cztonkami grupy koordynacyjnej i jej podgrup;

vl skonsultowa¢ si¢ z odpowiednimi agencjami i organizacjami unijnymi i migdzynarodowymi.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg/2014/536/0j).
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4. Sekretariat ds. HTA przekazuje podgrupie ds. JSC wykaz dostgpnych ekspertéw indywidualnych po dokonaniu
przez Komisje zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282 i w art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2024/2745 oceny zadeklarowanych intereséw ekspertéw indywidualnych wskazanych w wykazie
sporzadzonym przez sekretariat ds. HTA zgodnie z ust. 1-3 niniejszego artykutu.

5. Napodstawie wykazu ekspertéw indywidualnych przekazanego przez sekretariat ds. HTA zgodnie z art. 4 podgrupa
ds. JSC dokonuje ostatecznego wyboru ekspertéw indywidualnych, ktérych opinii nalezy zasiggnaé podczas wspélnych
konsultacji naukowych. Dokonujac ostatecznego wyboru, podgrupa ds. JSC przyznaje pierwszenstwo ekspertom
indywidualnym, ktérzy posiadaja wiedz¢ ekspercka na temat choroby lub obszaru terapeutycznego bedacych
przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych majaca zastosowanie do szeregu panstw cztonkowskich.

Artykut 6

Obowiazek zachowania tajemnicy zawodowej przez ekspertéw indywidualnych

Sekretariat ds. HTA dopilnowuje, aby we wsp6lnych konsultacjach naukowych dotyczacych produktéw leczniczych brali
udzial wylacznie eksperci indywidualni, ktérzy podpisali umowe o zachowaniu poufnosci.

Artykut 7

Pakiet informacyjny i inne dane potrzebne do wspélnych konsultacji naukowych

1.  Na podstawie art. 21 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/2282 podmiot opracowujacy technologie medyczna
przekazuje za posrednictwem platformy informatycznej HTA dokumentacj¢ zawierajacg informacje, dane, analizy i inne
dowody na potrzeby wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, w tym wykaz pytan, (,pakiet
informacyjny”), korzystajac z szablonu okreslonego przez grupe¢ koordynacyjng na podstawie art. 21 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2021/2282 lub na podstawie art. 8 niniejszego rozporzadzenia.

2. Termin przekazania pakietu informacyjnego okresla si¢ w harmonogramie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1.
Sekretariat ds. HTA udostepnia za po$rednictwem platformy informatycznej HTA pakiet informacyjny spelniajacy wymogi
okreslone w ust. 1 osobie oceniajgcej i osobie wspdloceniajacej oraz podgrupie ds. JSC.

3. Jezeli osoba oceniajgca lub osoba wspdloceniajgca uzna, ze w pakiecie informacyjnym niezbedne sg dalsze
specyfikacje lub wyjasnienia badZ dodatkowe informacje, dane, analizy lub inne dowody, lub ze jedno lub kilka pytan
przedlozonych przez podmiot opracowujacy technologie medyczng nie wchodzi w zakres wspdlnych konsultacji
naukowych, sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczng o przedlozenie
zmienionego pakietu informacyjnego w terminie okre§lonym w harmonogramie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1.

4. W przypadku gdy osoba oceniajaca lub osoba wspdtoceniajaca w dowolnym momencie przygotowywania projektu
dokumentu koficowego wspdlnych konsultacji naukowych uzna, Ze niezbedne sg dalsze specyfikacje lub wyjasnienia lub
dodatkowe informacje, dane, analizy lub inne dowody, sekretariat ds. HTA zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego
technologie¢ medyczna o przekazanie takich informacji, danych, analiz lub innych dowod6éw w terminie okre$lonym przez
osobe oceniajacg i osobe wspdloceniajacy.

5. Oprécz zasad okreSlonych w ust. 1-4, w przypadku gdy wspélne konsultacje naukowe dotyczace produktow
leczniczych prowadzone sg réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, zastosowanie majg nastgpujace zasady:

a) w terminie okre$lonym w harmonogramie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, podmiot opracowujacy technologie
medyczng przekazuje w tym samym czasie sekretariatowi ds. HTA i Europejskiej Agencji Lekéw pakiet
informacyjny zawierajacy informacje niezbedne do przeprowadzenia wspdlnych konsultacji naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych i do wydania opinii naukowej;

b)  sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekow przekazujg sobie nawzajem ewentualne wezwania do przedlozenia
zmienionego pakietu informacyjnego w tym samym czasie, w ktorym przesylaja te wezwania podmiotowi
opracowujacemu technologi¢ medyczna;

0) w terminie okre§lonym w harmonogramie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, podmiot opracowujgcy technologie
medyczng przedklada w tym samym czasie zmieniony pakiet informacyjny sekretariatowi ds. HTA i Europejskiej
Agencji Lekow;
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d)  sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw przekazuja sobie nawzajem potwierdzenie odbioru pakietu
informacyjnego, o ktérym mowa w lit. a) i ¢), w tym samym czasie, w ktérym przesylaja to potwierdzenie
podmiotowi opracowujacemu technologie medyczng;

e) Europejska Agencja Lekow powiadamia sekretariat ds. HTA o zatwierdzeniu wniosku o wydanie opinii naukowej;

f) sekretariat ds. HTA powiadamia Europejska Agencj¢ Lekéw o zaakceptowaniu przez podgrupe ds. JSC pakietu
informacyjnego na potrzeby przeprowadzenia wspdlnych konsultacji naukowych;

2) podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng przekazuje w tym samym czasie sekretariatowi ds. HTA i Europejskiej
Agencji Lekow informacje, dane, analizy lub inne dowody, o ktérych mowa w ust. 4.

Artykut 8

Ustanowienie szablonu pakietu informacyjnego, w przypadku gdy wspdélne konsultacje naukowe prowadzone sa
réwnolegle z wydawaniem opinii naukowe;j

Grupa koordynacyjna, po konsultacji i osiagnigciu porozumienia z Europejska Agencja Lekéw, ustanawia specjalny szablon
pakietu informacyjnego, ktéry ma by¢ stosowany w przypadku, gdy wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktow
leczniczych prowadzone sg réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej.

Artykut 9

Wykaz kwestii do oméwienia na posiedzeniu stuzgcym wymianie pogladéw

1. Po dokonaniu oceny pakietu informacyjnego i, w stosownych przypadkach, dokumentacji, o ktérej mowa w art. 7
ust. 4, podgrupa ds. JSC, za posrednictwem sekretariatu ds. HTA, udostgpnia podmiotowi opracowujacemu technologie
medyczng wykaz kwestii obejmujacy tematy, ktére beda poruszane na spotkaniu, o ktérym mowa w art. 18 ust. 7
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, oraz, w stosownych przypadkach, szczegdlowe pytania, na ktére nalezy odpowiedzieé
wylacznie na piSmie przed tym spotkaniem (,wykaz kwestii do wyjasnienia”). Podmiot opracowujacy technologie
medyczng przekazuje podgrupie ds. JSC, za poSrednictwem sekretariatu ds. HTA, ewentualne pisemne odpowiedzi
odnoszace si¢ do wykazu kwestii do wyjasnienia, a takze wszelkie niezbedne materialy lub prezentacje na potrzeby
spotkania najp6Zniej 10 dni przed tym spotkaniem.

2. Oprécz zasad okreslonych w ust. 1, w przypadku gdy wspélne konsultacje naukowe dotyczace produktow
leczniczych prowadzone sg réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, zastosowanie majg nastgpujace zasady:

a) w terminie okre$lonym w harmonogramie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, podgrupa ds. JSC, za posrednictwem
sekretariatu ds. HTA, oraz Europejska Agencja Lekéw przesylaja podmiotowi opracowujacemu technologie
medyczng swoje wykazy kwestii do wyja$nienia;

b)  sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw przekazujg sobie nawzajem wykazy kwestii do wyjasnienia w tym
samym dniu, w ktérym przesylajg je podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczna;

0) podmiot opracowujacy technologie medyczna przesyta podgrupie ds. JSC, za poSrednictwem sekretariatu ds. HTA,
kopie swoich ewentualnych pisemnych odpowiedzi odnoszacych si¢ do wykazu kwestii do wyja$nienia
przekazanego przez Europejska Agencje Lekéw w tym samym czasie, w ktorym przesyla te odpowiedzi do
Europejskiej Agencji Lekow;

d)  podmiot opracowujacy technologie medyczna przesyla Europejskiej Agencji Lekéw kopie swoich ewentualnych
pisemnych odpowiedzi odnoszacych si¢ do wykazu kwestii do wyja$nienia przekazanego przez podgrupe ds. JSC
w tym samym czasie, w ktorym przesyla te odpowiedzi do podgrupy ds. JSC za posrednictwem sekretariatu ds. HTA.
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Artykut 10

Uwzglednienie opinii ekspertéw indywidualnych w ramach wspélnych konsultacji naukowych

Nie pézniej niz 30 dni po przedlozeniu zmienionego pakietu informacyjnego, o ktérym mowa w art. 7 ust. 3, lub —
w przypadku gdy wspélne konsultacje naukowe dotyczace produktéw leczniczych sg przeprowadzane réwnolegle
z wydawaniem opinii naukowej — nie péZniej niz 30 dni po zatwierdzeniu wniosku, o ktérym mowa w art. 7 ust. 5 lit. e),
podgrupa ds. JSC, za posrednictwem sekretariatu ds. HTA, udostepnia pakiet informacyjny ekspertom indywidualnym
wybranym zgodnie z art. 5 i umozliwia im przedstawienie opinii w ramach wspdlnych konsultacji naukowych.

Artykut 11

Konsultacje z organizacjami zainteresowanych stron podczas wspdlnych konsultacji naukowych

1. Podgrupa ds. JSC, za posrednictwem sekretariatu ds. HTA, moze w dowolnym momencie podczas wspdlnych
konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych wystapi¢ do organizacji pacjentéw, organizacji pracownikéw
stuzby zdrowia lub spotecznosci klinicznej i akademickiej — za posrednictwem czlonkéw sieci zainteresowanych stron
ustanowionej na podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 20212282 — o wniesienie wkladu w przedmiocie choroby
i obszaru terapeutycznego istotnych dla produktu leczniczego, przy poszanowaniu poufnego charakteru wniosku
o przeprowadzenie wspdlnej konsultacji naukowe;.

2. W przypadku gdy wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktéw leczniczych prowadzone sg réwnolegle
z wydawaniem opinii naukowej, sekretariat ds. HTA udostgpnia Europejskiej Agencji Lekéw wklad, o ktérym mowa
w ust. 1, w tym samym czasie, w ktérym udostepnia go podgrupie ds. JSC.

Artykut 12

Spotkanie z podmiotem opracowujagcym technologie medyczng

1. Na spotkanie, o ktérym mowa w art. 18 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, zaprasza si¢ nastepujacych
uczestnikéw:

a) przedstawicieli podmiotu opracowujacego technologie medyczna;
b) osobe oceniajgca i osobe wspo6loceniajacs;

0) ekspertéw indywidualnych wybranych zgodnie z art. 5;

d)  przedstawicieli podgrupy ds. JSC innych niz wymienieni w lit. b);

e) pracownikéw sekretariatu ds. HTA odpowiedzialnych za zapewnienie obstugi sekretariatu podgrupie ds. JSC.

2. Oprocz uczestnikéw wymienionych w ust. 1, w przypadku gdy wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktow
leczniczych prowadzone sg rownolegle z wydawaniem opinii naukowej, na spotkanie, o ktérym mowa w art. 18 ust. 8
rozporzadzenia (UE) 2021/2282, zaprasza si¢ nastepujacych uczestnikow:

a) koordynatoréw wydawania opinii naukowej;

b)  innych cztonkéw grupy roboczej ds. opinii naukowej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi niz
wymienieni w lit. a);

0) pracownikéw Europejskiej Agencji Lekéw odpowiedzialnych za zapewnianie obstugi sekretariatu grupy roboczej ds.
opinii naukowe;j.

Na wniosek Europejskiej Agencji Lekéw na spotkanie w celu wymiany pogladéw moga zostal zaproszeni inni eksperci
wybrani zgodnie z odpowiednimi przepisami Europejskiej Agencji Lekéw do udziatu w przygotowaniu opinii naukowej.

3. Spotkanie, o ktérym mowa w ust. 2, odbywa si¢ wirtualnie. Wspdlprzewodniczag mu osoba oceniajaca lub osoba
wspbloceniajgca wyznaczone do wspdlnych konsultacji naukowych oraz jeden z koordynatoréw wydawania opinii
naukowej.

4. Przed spotkaniem, o ktérym mowa w ust. 2, Europejska Agencja Lekéw przesyla sekretariatowi ds. HTA liste
uczestnikéw spotkania, ktérzy maja zostaé na nie zaproszeni zgodnie z ust. 2.
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Artykut 13

Dokument koficowy wspdlnych konsultacji naukowych

1. W przypadku gdy po przedlozeniu zmienionego pakietu informacyjnego podmiot opracowujacy technologie
medyczna przedklada aktualizacje zwigzane ze zmianami planu rozwojowego dla danego produktu leczniczego, podgrupa
ds. JSC zapewnia uwzglednienie tych aktualizacji w dokumencie koficowym, pod warunkiem Ze otrzyma je nie pdZniej niz
10 dni przed spotkaniem, o ktérym mowa w art. 18 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

2. Oprécz zasad okreslonych w ust. 1, w przypadku gdy wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktéw
leczniczych prowadzone sg réwnolegle z wydawaniem opinii naukowej, zastosowanie majg nastgpujace zasady:

a) podmiot opracowujgcy technologie medyczng przekazuje w tym samym czasie sekretariatowi ds. HTA i Europejskiej
Agendji Lekoéw zmieniony plan rozwojowy, o ktérym mowa w ust. 1;

b) w terminie okre$lonym w harmonogramie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, grupa koordynacyjna zatwierdza
dokument konicowy wspélnych konsultacji naukowych, a Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Europejskiej Agencji Lekéw przyjmuje pismo zawierajace opinie naukowa skierowane do podmiotu opracowujacego
technologie medyczna;

0) sekretariat ds. HTA i Europejska Agencja Lekéw przekazuja sobie nawzajem dokument koficowy zatwierdzony
przez grupe koordynacyjng oraz pismo zawierajgce opini¢ naukowsg przyjete przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w tym samym dniu, w ktérym przesylaja je podmiotowi opracowujacemu
technologie medyczna.

Artykut 14

Korespondencja podczas wspdlnych konsultacji naukowych

Podczas wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych wszelka dokumentacje, o ktdrej mowa
w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282 i w niniejszym rozporzadzeniu, przesyla si¢ w formacie cyfrowym, przy czym taka
wymiana korespondencji z grupa koordynacyjna, podgrupa ds. JSC, sekretariatem ds. HTA, podmiotem opracowujacym
technologi¢ medyczng i ekspertami indywidualnym oraz migdzy tymi podmiotami odbywa si¢ za posrednictwem
platformy informatycznej HTA.

Artykut 15

Przetwarzanie danych osobowych

1.  Komisja jest administratorem w procesie przetwarzania danych osobowych zgromadzonych do celéw
przeprowadzania wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

2. Kategorie danych osobowych niezbedne do celéw, o ktérych mowa w ust. 1, sg nastepujgce:
a) tozsamos$¢, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli wyznaczonych do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JSG;
b)  tozsamos¢ i adres e-mail ekspertéw indywidualnych w kazdym z nastepujacych przypadkow:
(i) zostali oni zidentyfikowani jako odpowiedni do celéw wspdlnych konsultacji naukowych;
(i)  zostali wybrani w celu zasiggnigcia ich opinii w ramach wspélnych konsultacji naukowych;
(ili)  udzielaja swojej opinii w ramach wspdlnych konsultacji naukowych;
0) tozsamos$¢, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli podmiotéw opracowujgcych technologie medyczng;

d)  tozsamo$(, adres e-mail i przynalezno$¢ przedstawicieli cztonkéw sieci zainteresowanych stron ustanowionej na
podstawie art. 29 rozporzadzenia (UE) 2021/2282;

e) tozsamo$¢, adres e-mail i przynalezno$¢ uczestnikow zaangazowanych w wydawanie opinii naukowej, o ktérych
mowa w art. 12 ust. 2, ktérzy maja zostal zaproszeni na spotkanie z podmiotem opracowujacym technologie
medyczna.
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3. Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i podgrupy ds. JSC maja dostep wylacznie do tych czgsci
bezpiecznego systemu platformy informatycznej HTA, ktére sg istotne dla wykonywania ich zadan. Do celéw
prowadzenia wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych przedstawiciele moga
wspolpracowad, za posrednictwem platformy informatycznej HTA, z innymi przedstawicielami wyznaczonymi do grupy

koordynacyjnej lub podgrupy ds. JSC, do ktdrej nalezg.

4. Podczas spotkania, o ktéorym mowa w art. 12, pacjenci nie sa zobowigzani do ujawniania podmiotowi
opracowujacemu technologie medyczng swojej tozsamosci.

5. Komisja przechowuje dane osobowe wymienione w ust. 2 tylko tak dlugo, jak jest to konieczne do celu, o ktérym
mowa w ust. 1, i nie dluzej niz 15 lat od dnia, w ktérym osoba, ktérej dane dotyczg, przestata uczestniczy¢ we wspélnych
konsultacjach naukowych. Komisja co 2 lata sprawdza, czy przechowywanie danych osobowych jest konieczne.

Komisja przechowuje dane osobowe ekspertéw indywidualnych, ktérzy nie zostali wybrani w celu zasiggnigcia ich opinii
w ramach wspélnych konsultacji naukowych, tylko tak dlugo, jak jest to konieczne do zapewnienia doglebnej

specjalistycznej wiedzy eksperckiej w danym obszarze na potrzeby wspdlnych konsultacji naukowych, i nie dluzej niz
przez trzy lata od daty otrzymania tych danych przez Komisje.

Artykut 16

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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