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A BIZOTTSAG (EU) 2025/117 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 24.)

az (EU) 2021/2282 rendeletnek az orvostechnikai eszkézokkel és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, uniés szintii kozos tudoményos konzulticiokra vonatkozé
eljardsok tekintetében torténd alkalmazdsival kapcsolatos szabdlyok megillapitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az egészségtigyi technoldgiaértékelésrél és a 2011/24/EU irdnyelv médositdsardl sz616, 2021. december 15-i
(EU) 20212282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdése a), b) és d)
pontjdra,

mivel:

(1) Az (EU) 2021/2282 rendelet létrehozta a tagallamok kozotti, egészségiigyi technoldgidkkal kapcsolatos uniés szinti
egyiittmikodés tdmogatdsi keretét és eljardsait, valamint az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé
tagdllami koordindcids csoportot (a tovdbbiakban: koordindcids csoport).

(2) Az (EU) 20212282 rendelet 16. cikkének (1) bekezdése értelmében a koordindcids csoportnak kozos tudomanyos
konzultdciékat kell folytatnia annak érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozd fejlesztési terveiket illetden informécidkat cserélijen az egészségiigyi
technoldgiafejlesztSkkel. E konzultdcidk célja, hogy megkonnyitsék az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések el6készitési folyamatat,
ugyanis lehet6vé teszik, hogy az egészségiigyi technoldgiafejleszték irdnymutatdst kapjanak a koordindci6s
csoporttdl az emlitett eszk6zok kozos klinikai értékeléséhez a klinikai vizsgdlatokbdl valdszindGsithetSen bekérni
tervezett informdciokrol, adatokrdl, elemzésekrdl és egyéb bizonyitékokrdl. A kozos tudomdnyos konzultdcidk
megkonnyithetik az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések relevdns frissitéseinek elGkészitését is, amennyiben a kérelmek
megfelelnek a jogosultsagi és kivalasztdsi kritériumoknak.

(3)  Annak érdekében, hogy az egészségiigyi technoldgiafejleszt6k szdmara kellGen kiszdmithatd legyen az a lehetGség,
hogy orvostechnikai eszkozokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos
tudomdnyos konzultdcidkat folytassanak a koordindci6s csoporttal, ki kell tiizni azt a hatdrid6t, amelyen belil a
koordinacis csoportnak a kovetkezd évre vonatkozdan meg kell hatdroznia az orvostechnikai eszkozokkel és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozds tudomdnyos konzultdciok kérelmezési
id@szakainak id8pontjait, valamint az ilyen kérelmezési id6szakok évenkénti minimdlis szdmat. Az (EU) 2021/2282
rendelet 6. cikke (2) bekezdésének b) pontja értelmében a koordindciés csoportnak éves munkaprogramjdban meg
kell hatdroznia a kozos tudomdnyos konzulticidk tervezett szdmdt. Annak érdekében, hogy az egészségiigyi
technoldgiafejleszt6knek elegendd idejitk legyen az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdciok megtervezésére és el6készitésére, a
koordinacids csoportnak legkésébb az éves munkaprogramja elfogadasdnak napjdig, azaz minden év november
30-ig meg kell hatdroznia az emlitett konzultdciok kérelmezési idGszakait.

(4) Az (EU) 2021/2282 rendelet 30. cikkének (1) bekezdése értelmében a Bizottsagnak létre kell hoznia és fenn kell
tartania egy informatikai platformot, amely magdban foglal t6bbek kozott egy, az egyrészrél a koordindcids csoport
és alcsoportjai, masrészrél a kozos munkdban részt vevl egészségiigyi technoldgiafejlesztSk és -szakért6k kozotti
informdci6cserére szolgdlé biztonsdgos rendszert (a tovdbbiakban: HTA informatikai platform). Az egészségiigyi
technoldgiafejlesztéknek ezért a HTA informatikai platformon keresztiil kell benydjtaniuk a kozos tudomanyos
konzultdcié irdnti kérelmeket, az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kozos tudomdnyos konzulticidhoz szikséges informdcidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb
bizonyitékokat tartalmazé dossziét, beleértve a kérdések listdjit (a tovabbiakban: tdjékoztaté csomag), valamint
barmilyen tovdbbi adatot. Ezeket a kérelmeket és dossziékat a koordindcids csoport éltal az (EU) 2021/2282
rendelet 21. cikkének a) és b) pontja szerint meghatdrozott sablonok alapjan kell benydjtani.

() HLL 458, 2021.12.22,, 1. o., ELL http://data.europa.eueli/reg/2021/2282/0j.
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http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj

HU

HL L, 2025.1.27.

(10)

(11)

Az egészségiigyi technoldgiafejleszt6 kérésére az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudoményos
konzultciokra sor keriilhet az (EU) 2017745 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () 106. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kijelolt szakértdi bizottsdggal az emlitett rendelet 61. cikkének (2) bekezdése szerint
folytatott konzultdcioval (a tovdbbiakban: szakértdi bizottsdggal valdé konzulticié) parhuzamosan is. Annak
érdekében, hogy a koordindcidés csoport kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoportja (a
tovabbiakban: k6zos tudomanyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoport) azonosithassa a szakért6i bizottsaggal valé
konzultdcidéval pirhuzamosan lefolytatandé kozos tudomédnyos konzultdciéra irdnyul6 kérelmeket, az egészségiigyi
technoldgiafejleszt6knek a kozos tudomdnyos konzultdcié irdnti kérelemben jelezniik kell, hogy azzal
parhuzamosan kérnek-e szakért6i bizottsaggal val6 konzultaciot.

Az (EU) 2021/2282 rendelet 28. cikkének i) pontja értelmében a koordindciés csoport titkdrsagaként eljird
Bizottsdgnak (a tovabbiakban: HTA-titkarsdg) el8 kell segitenie a szakért8i bizottsdgokkal valé egyiittmiikodést. Az
(EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet °) 30. cikke értelmében a szakértSi bizottsagok
titkdrsdgaként az Eurdpai Gy6gyszeriigynokség jar el. Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos
tudomdnyos konzulticiékkal foglalkozd szakértdi bizottsigokkal folytatott informdcidcserének ezért a HTA-
titkdrsagon és a szakértdi bizottsagok titkdrsdgaként eljaré Eurdpai Gydgyszeriigynokségen keresztiil kell zajlania.

A HTA-titkdrsignak meg kell osztania az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdcid irdnti azon kérelmek listdjit, amelyek esetében az egészségiigyi
technoldgiafejleszt jelezte, hogy szakérti bizottsggal valé konzulticié parhuzamos lefolytatdsat kérelmezi. A
HTA-titkdrsdgnak és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek tdjékoztatnia kell egymadst arrdl, hogy mely kérelmeket
valasztottdk ki kozos tudomanyos konzultdcidra, és melyeket fogadtik el szakért6i bizottsaggal valé konzultéciora.

Ha az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdcidkra szakértdi bizottsdggal vald
konzulticiéval parhuzamosan keriil sor, a HTA-titkdrsdgnak és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek meg kell
osztania egymdssal a megfelel§ informdcidkat annak biztositdsa érdekében, hogy a parhuzamos konzulticidok
id6zitése osszehangolt legyen.

Amennyiben az (EU) 2021/2282 rendelet 17. cikkének (4) bekezdése alapjan a koordiniciés csoport a HTA-
titkdrsdgon keresztill arrdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt, hogy sort fog keriteni a kozos
tudomdnyos konzultdciéra, tdjékoztatnia kell az egészségiigyi technologiafejlesztét a kozos tudomdnyos
konzultacié titemtervérdl, beleértve a tdjékoztatd csomag benyujtisinak hatdridejét is. Annak érdekében, hogy a
szakért6i bizottsdggal valé konzultdcidval parhuzamosan folytatott kozds tudomanyos konzultcidk idézitése
osszehangolt legyen, az titemtervet dssze kell hangolni a szakért6i bizottsdggal val6 konzultdcié folyamatdval.

Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd egészségiigyi
technoldgiafejlesztSk szamadra 4j folyamatot jelent a szakértsi bizottsdggal valé konzultdcié és a klinikai fejlesztési
tervekkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdcié kérelmezése. Ezért az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk
szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy a tdjékoztatd csomag kell§ iddben és mindségben torténd elkészitéséhez igénybe
vegyék a kozos tudomdnyos konzultdcié (EU) 2021/2282 rendelet 18. cikkének (3) bekezdése szerint kinevezett
értékelGjének és tarsértékelGjének (a tovdbbiakban: értékeld és tdrsértékeld), valamint a HTA-titkdrsdg azon
munkatdrsainak segitségét, akik a k6zos tudomanyos konzultacidkkal foglalkoz6 alcsoport titkdrsdgi tdmogatdsaért
felelGsek.

A Dbetegek, klinikai szakért6k és egyéb relevans szakért6k (a tovdbbiakban: egyéni szakértSk) orvostechnikai
eszkozokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultacioba valé
hatékony bevondsa érdekében a HTA-titkdrsdgnak a lehetS leghamarabb meg kell kezdenie azonositdsukat. Ezért
azzal egyidejtileg, hogy a kozos tudomdnyos konzultdciokkal foglalkoz alcsoport kivélasztja a kozos tudomdnyos
konzultacié targyat képezs orvostechnikai eszkozoket és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket, az
alcsoportnak minden egyes kozos tudomdnyos konzultdcié esetében meg kell hatdroznia az orvosi kezelésre
szorulé dllapotot, az érintett terdpids teriletet és egyéb kiilonleges szakértelmet, amelyek alapjin a HTA-

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv,

a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017[745]0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurdpai Gydgyszeriigynokség altal a gy6gyszerek és
orvostechnikai eszkozok tekintetében a vélsighelyzetekre valo felkésziiltség és a vélsagkezelés terén bet6ltott szerep megerdsitésérdl
(HLL 20.,2022.1.31,, 1. 0., ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/117/oj
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titkdrsdgnak azonositania kell azokat az egyéni szakértSket, akiket a kozos tudomanyos konzultdcidba be kell vonni.
Az egyéni szakértk azonositdsdhoz a HTA-titkdrsdgnak az érdekelt felek (EU) 20212282 rendelet 29. cikke alapjin
létrehozott halézatdra, a ritka és Osszetett betegségekkel foglalkozé eurdpai referenciahdlézatokra és mas relevans
forrdsokra, iigynokségekre és szervezetekre kell hagyatkoznia. A végsd kivélasztds sordn a kozos tudomdnyos
konzultacidkkal foglalkozé alcsoportnak azokat az egyéni szakértGket kell elényben részesitenie, akik tobb
tagdllamra kiterjed szakértelemmel rendelkeznek a kozos tudomdnyos konzultdcié targydt képezs orvosi kezelésre
szorulé allapot, terdpids teriilet vagy egészségiigyitechnoldgia-tipus tekintetében.

(12) A kozos tudomdnyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoportnak a HTA-titkdrsdgon keresztiil meg kell osztania a
kivalasztott egyéni szakért6kkel a tdjékoztaté csomagot, és lehetGséget kell biztositania szimukra, hogy véleményt
nyilvanitsanak a k6zos tudomdnyos konzultdcié soran. A HTA-titkdrsdgnak meg kell hivnia a kivélasztott egyéni
szakértSket az (EU) 2021/2282 rendelet 18. cikkének (7) és (8) bekezdésében emlitett, az egészségiigyi technologia-
fejlesztGvel folytatott eszmecsere céljabdl tartott tilésre. A kozos tudomdnyos konzultdcié sordn lehetévé kell tenni,
hogy a kozo6s tudomanyos konzultdciokkal foglalkozé alcsoport barmikor egyeztessen az érdekelt szervezetekkel.
Az ilyen konzultdcidnak magdban kell foglalnia kiilonosen a betegképviseleti szervezetek, az egészségiigyi szakmai
szervezetek vagy a klinikai és tudomdnyos tdrsasagok altalinosabb véleménynyilvanitdsit az orvosi kezelésre
szoruld dllapotrdl és a terdpids teriiletrl, és azt az érdekelt felek hdlozatanak tagjain keresztiil kell lefolytatni. Az
ilyen konzultdcié sordn nem fedhetd fel a k6zos tudomdnyos konzultdcié tirgyat képezd orvostechnikai eszkoz
vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz.

(13) Annak érdekében, hogy az egyéni szakértSk fiiggetlen és dtldthaté modon, OsszeférhetetlenségtSl mentesen vegyenek
részt a koz0s tudomdnyos konzultdcidban, kivélasztasukra és a kzos tudomdnyos konzulticiékba valé bevondsukra
csak azt kovetGen keriilhet sor, hogy a Bizottsdg az (EU) 2021/2282 rendelet 5. cikkével és az (EU) 2024/2745
bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) 4. cikkével 6sszhangban értékelte bejelentett érdekeltségeiket.

(14) Az adminisztrativ terhek csokkentése és a parhuzamossigok elkeriilése érdekében az egészségiigyi technoldgiafej-
leszt6nek — ha az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultécidkra szakértdi bizottsdggal
valé konzultdciéval pdrhuzamosan keriil sor — ugyanazokat a dokumentumokat kell benyijtania a HTA-
titkdrsaghoz és a szakért6i bizottsighoz. E célbdl a koordindcids csoportnak a szakértSi bizottsiggal vald
konzulticiéval pdrhuzamosan lefolytatott, orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos —tudomdnyos
konzulticiéhoz haszndlandé, az (EU) 2021/2282 rendelet 21. cikkének b) pontja szerinti tdjékoztaté csomag
sablonjdnak meghatdrozésa el6tt egyeztetnie kell és megallapoddsra kell jutnia a sablonrél az Eurépai Gydgyszerii-
gynokséggel, amelynek konzultdlnia kell a szakért6i bizottsdgokkal.

(15) Annak érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, szakértSi bizottsiggal valé konzultdcidval
parhuzamosan folytatott k6zos tudoményos konzulticidk id6zitése Osszehangolt legyen, az egészségiigyi
technoldgiafejlesztének a vonatkozé dokumentaciot egyidejileg kell benyujtania kozos tudomanyos konzultacié és
szakért6i bizottsiggal valé konzultdcié céljdbol a HTA-titkdrsdghoz és az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez.
Ezenkivill a kozos tudomanyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoportnak vagy a koordindcids csoportnak és a
szakért6i bizottsdgnak a megadott hatdriddn beliil j6vd kell hagynia, ki kell adnia és az egészségiigyi technoldgia-
fejlesztd részére meg kell kiildenie a kérdések listdit, a kozos tudomdnyos konzultdcid zdrédokumentumdt és a
tandcsadd levelet.

(16) Az (EU) 2021/2282 rendelet 18. cikkének (7) bekezdésében emlitett iilésen az egészségiigyi technoldgiafejlesztSvel
folytatott megbeszélések és az egyéni szakért6kkel valé konzulticiok megkonnyitése érdekében a kozos
tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoportnak a HTA-titkdrsagon keresztil meg kell osztania az
egészségligyi technoldgiafejlesztGvel a kérdések listdjat, feltiintetve az iilésen megvitatandé témadkat és adott esetben
az ilés el6tt kizarolag irdsban megvalaszolandé konkrét kérdéseket (a tovabbiakban: a kérdések listdja). A kozos
tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozé alcsoportnak lehetSséget kell biztositania az egészségiigyi technoldgia-
fejleszt§ szdmadra, hogy az iilés eltt kellg iddben irdsban valaszoljon a kérdések listdjara.

(*) A Bizottsdg (EU) 2024/2745 végrehajtasi rendelete (2024. oktéber 25.) az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozé tagéllami koordindcids csoport és alcsoportjai kozos munkdja sordn felmeriils
osszeférhetetlenségek kezelése tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozd szabdlyok megéllapitasarol (HL L, 2024/2745,
2024.10.28., ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/2745/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/117/oj
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(17) Ha az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudoményos konzulticidkra szakértdi bizottsiggal vald

konzulticiéval parhuzamosan keriil sor, a HTA-titkdrsdgnak és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek meg kell
osztania egymadssal a vonatkozo kérdések listit. A kozos tudomanyos konzultaciokkal foglalkozé alcsoportnak és a
szakért6i bizottsdgnak egyetlen iilés keretében kell megvitatnia a kérdések listdit az egészségiigyi technoldgiafej-
lesztGvel. Meg kell hatdrozni az ezen egyiittes iilésre meghivand6 felek korét. Az ilést virtudlisan kell megtartani, és
annak tarselnokei a kozos tudomanyos konzultdcié értékelGje vagy tarsértékeldje, valamint a szakért6i bizottsaggal
val konzultdci6 el6addinak egyike.

(18) Az atlathatésdg, a nyomonkovethetGség és a szakmai titoktartds biztositdsa érdekében az orvostechnikai

eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozds tudomdanyos
konzultacidkhoz kapcsolodé barmilyen dokumentumot digitalis formatumban kell megkiildeni, és azokat a kozds
tudomdnyos konzulticiok sordn a HTA informatikai platformon keresztiil meg kell osztani a koordinacids
csoporttal, a kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoporttal, a HTA-titkdrsdggal, az egészségiigyi
technoldgiafejlesztGvel és az egyéni szakértSkkel.

(19) Az (EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 5. cikke (1) bekezdésének a) pontjéval 6sszhangban

meg kell allapitani a személyes adatok orvostechnikai eszkozokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomanyos konzultdciok lefolytatdsa céljabol torténd kezelésének szabalyait. Meg
kell hatdrozni kiilonosen a kezelhet§ személyes adatokat, nevezetesen a kozos tudoményos konzulticidkban részt
vevs egyéni szakértkre vonatkozd bizonyos személyes adatokat, valamint a koordindciés csoportba és a kozos
tudomdnyos konzulticiékkal foglalkozé alcsoportba kinevezett képviselGkre, az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk
képviselSire, tovdbbd az érdekelt felek halozata tagjainak képviselSire vonatkozd bizonyos személyes adatokat.
Amennyiben az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdcidkra szakértdi bizottsdggal
val6 konzultdciéval parhuzamosan keriil sor, a Bizottsignak meg kell kapnia az Eurépai Gydgyszeriigynokségtél a
szakért6i bizottsaggal valé konzultdcioban kozremtikods azon résztvevsk jegyzékét, akik meghivast kapnak az
egészségiigyi technoldgiafejlesztGvel tartott iilésre.

(20) A személyes adatok kezelését illetGen a Bizottsdg tekintendd az (EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 8. pontja

értelmében vett adatkezel6nek. Az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek, valamint a koordindcids csoport és a kozos
tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozé alcsoport tagjainak és képviselgiknek a HTA informatikai platformon kiviil
az (EU) 20181725, illetve az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban kell kezelnitik
a személyes adatokat.

(21) Annak érdekében, hogy — példdul panaszok vagy jogvitdk esetén — ellendrizhetd legyen a kozos tudomdnyos

konzultaciok lebonyolitdsinak fiiggetlensége és partatlansaga, tovabbd biztosithaté legyen a kozds tudoményos
konzultdcié szempontjabdl relevans, mélyrehaté szakértelem, valamint ellendrizhetd legyen az (EU) 2021/2282
rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott azon kovetelménynek valé megfelelés, miszerint a kozos
klinikai értékelés értékelGjének és tarsértékelGjének személye nem egyezhet meg a kozos tudomanyos konzultdcio
értékelGjének és tarsértékelGjének személyével, rendelkezni kell a személyes adatokra vonatkozd megfeleld
megdrzési idGszakokrdl és rendszeres id6kozonként végzends feliilvizsgdlatukrol.

(22) A betegek személyazonossdga felfedheti a betegek egészségi dllapotdt a kozos tudomdnyos konzultdcié tdrgydval

kapcsolatban, ezért azt a személyes adatok kiilonleges kategdridjanak kell tekinteni az (EU) 2018/1725 rendelet 10.
cikke értelmében. Az ilyen adatok csak akkor kezelhetSk, ha teljesiilnek az emlitett rendelet 10. cikke (2)
bekezdésének i) pontjaban foglalt kritériumok. Megfelel§ és konkrét intézkedéseket kell el6irni a beteg jogainak és
szabadsdgainak védelmére. A betegek kiilonosen nem kotelezhetSk arra, hogy személyazonossagukat felfedjék az
egészségiigyi technoldgiafejlesztd elStt. Az (EU) 2021/2282 rendelet 5. cikkének (6) bekezdése értelmében a

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uni6s intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérsl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002[EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21,,
39. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).
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koordinacids csoportba és a kozos tudomanyos konzultciokkal foglalkozé alcsoportba kinevezett képviselkre,
valamint a k6zos tudoményos konzultdciokban részt vevs egyéni szakértSkre — megbizatdsuk lejartat kovetden is —
szakmai titoktartdsi kotelezettség vonatkozik. A személyes adatok és a bizalmas informéciok védelme érdekében el§
kell irni, hogy a kozos tudomdnyos konzulticiékban csak olyan egyéni szakért6k vehessenek részt, akik titoktartdsi
megallapodast irtak ald.

(23) Az (EU) 2021/2282 rendelet 20. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban 2024. szeptember 19-én konzultdciora
keriilt sor a koordindci6s csoporttal ezen eljdrasi szabalyokrol.

(24) Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 20181725 rendelet 42. cikkével 6sszhangban konzulticiéra keriilt sor, és
a biztos 2024. december 11-én véleményt nyilvénitott.

(25) Az e végrehajtasi rendeletben el8irt intézkedések Gsszhangban vannak az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
foglalkoz6 bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az (EU) 2021/2282 rendelet 16-21. cikke alapjan folytatott k6zos tudomdnyos konzulticiékra vonatkozé
részletes eljardsi szabalyokat dllapit meg a kovetkezdk tekintetében:

a) az orvostechnikai eszk6zokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos k6zos tudomdnyos
konzultdciok irdnti kérelmek egészségiigyi technoldgiafejlesztSk dltali benyujtdsa;

b)  az érdekelt szervezetek, a betegek, a klinikai szakért6k és egyéb relevins szakért6k (a tovdbbiakban: egyéni
szakért6k) kivalasztdsa és a veliik torténd egyeztetés az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomédnyos konzultdci6 keretében;

0) az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomédnyos konzultdcidk terén folytatott — kilonosen
informdcidcsere formdjdban megval6suld — egyiittmiikodés a szakért8i bizottsdgokkal, amennyiben az egészségiigyi
technoldgiafejleszts az (EU) 2021/2282 rendelet 17. cikke (2) bekezdése szerint kérelmezi, hogy a konzultdciéra a
szakért6i bizottsaggal folytatott konzulticiéval (a tovabbiakban: szakért6i bizottsiggal valé konzulticid)
parhuzamosan keriiljén sor

2. cikk
A ko6z6s tudomdnyos konzulticiok kérelmezési idGszakainak meghatdrozasa

(1) A koordindcids csoport minden év november 30-ig meghatdrozza a kovetkezd évre az orvostechnikai eszkozokkel
és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos kozos tudomanyos konzultdciok kérelmezési idszakainak
idpontjait, valamint az egyes kérelmezési idGszakok tekintetében a koz6s tudomdnyos konzultacidk tervezett szamat.

(2)  Akoordindcids csoport évente legaldbb hirom kérelmezési idGszakot hatdroz meg az orvostechnikai eszkozokkel és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos k6zos tudomanyos konzultdcidkra.

(3) Az (1)ésa(2) bekezdéstdl eltérve 2025. mércius 31-ig a koordindcids csoport a 2025. évre legaldbb egy kérelmezési
id@szakot hatdroz meg az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos
kozos tudomdnyos konzultdcidkra.

3. cikk

A koz6s tudomdnyos konzultici irdnti kérelmek benydjtisa

(1) Az egészségugyi technolbgiafejlesztd az (EU) 20212282 rendelet 17. cikkének (3) bekezdése alapjan kozzétett
kérelmezési idGszak alatt a széban forgé rendelet 30. cikkében emlitett informatikai platformon (a tovabbiakban: HTA
informatikai platform) keresztiil badrmikor benydjthatja az orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézzel kapesolatos k6zos tudoményos konzultdcid irdnti kérelmét.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/117/oj
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A kérelmet a koordinacids csoport dltal az (EU) 2021/2282 rendelet 21. cikkének a) pontja szerint meghatdrozott sablon
alapjan kell elkésziteni.

(2) Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos kozds tudomdnyos konzultdcid iranti kérelem benyujtisakor az
egészségiigyi technoldgiafejlesztdnek jeleznie kell, hogy azzal pirhuzamosan kérelmezi-e a szakértSi bizottsiggal vald
konzultdciét.

4. cikk

A ko6z6s tudoményos konzulticié irdnti kivilasztott kérelmekrél folytatott informdacicsere

(1) A kérelmezési id6szak végéig a koordindcids csoport titkdrsdgaként eljard Bizottsdg (a tovabbiakban: HTA-titkarsag)
a kovetkezd intézkedéseket hajtja végre:

a) a HTA informatikai platformon keresztiil a koordindciés csoport kozos tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozé
alcsoportjdnak (a tovabbiakban: k6zos tudomdnyos konzultacidkkal foglalkozé alcsoport) rendelkezésére bocsitja
a 3. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében foglalt kovetelményeknek megfelels, orvostechnikai
eszkozokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdcié
irdnti kérelmeket, és megjeloli, hogy e kérelmek kozil melyekhez kérelmezik szakérti bizottsiggal vald
konzultacié parhuzamos lefolytatdsat.

b)  megosztja az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel az orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos kozos tudomanyos
konzultdcié irdnti azon kérelmek listdjat, amelyek esetében az egészségiigyi technoldgiafejlesztd jelezte, hogy
szakért6i bizottsdggal val6 konzulticié parhuzamos lefolytatdsat kérelmezi.

(2) Az egyes kérelmezési idGszakok végét kovet§ 15 munkanapon belill a HTA-titkdrsdg tdjékoztatja az Eurdpai
Gyodgyszerligynokséget arrdl, hogy az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett kérelmek koziil melyeket valasztottdk ki kozos
tudomdnyos konzultdcidra, az Eurépai Gydgyszeriigynokség pedig tdjékoztatja a HTA-titkdrsdgot arrdl, hogy az (1)
bekezdés b) pontja szerinti, szakért8i bizottsiggal valé konzulticié parhuzamos lefolytatdsira irdnyulé kérelmek koziil
melyeket fogadtak el.

5. cikk

Az egészségiigyi technoldgiafejlesztd tdjékoztatdsa a kozos tudomdnyos konzulticidk lefolytatdsdrol

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos
tudomanyos konzultici6k tekintetében az (EU) 2021/2282 rendelet 17. cikkének (4) bekezdésében emlitett informacidkat
a kozos tudomdnyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoport a HTA-titkdrsdgon keresztiil bocsdtja rendelkezésre, és azok
adott esetben tartalmazzdk a kozos tudomdnyos konzultdci6 titemtervét.

(2)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudoményos konzultdcidt szakérti bizottsdggal valo
konzultdciéval parhuzamosan kell lefolytatni, a HTA-titkdrsig — a kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozd
alcsoporttal egyeztetve — és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség — a szakérti bizottsiggal egyeztetve — megéllapodik az e cikk
(1) bekezdésében emlitett iitemtervrél, és azt Osszehangoljdk a tudomdnyos tandcsaddsi folyamatnak a 8. cikk (6)
bekezdésének a) és e) pontjdban, a 10. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban, a 13. cikk (2) bekezdésében és a 14. cikk a)
pontjdban meghatdrozott id8zitésével.

6. cikk

Egyéni szakértdk kivilasztdsa a kozos tudomdnyos konzulticiékra

(1) A kozos tudomdnyos konzultdcié targyat képezd orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok kivalasztasakor a k6zos tudomanyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoport minden egyes orvostechnikai eszkoz
és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz esetében meghatdrozza a kovetkezSket:

a) az orvosi kezelésre szorulé éllapot;
b)  aterdpids terilet;

0) kozos tudomanyos konzultacidhoz adott esetben sziikséges egyéb — példaul az egészségiigyi technoldgia tipusaval
kapcsolatos — specidlis szakértelem.
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(2) A HTA-titkdrsag az (1) bekezdésben felsorolt informdcidk alapjan azonositja azokat az egyéni szakértket, akiket a
kozos tudomdnyos konzultdcidba be kell vonni, és a kozos tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozé alcsoporttal, valamint
a kozos tudomdnyos konzultdcié (EU) 2021/2282 rendelet 18. cikkének (3) bekezdése alapjan kinevezett értékelGjével és
térsértékelGjével (a tovdbbiakban: értékeld és trsértékeld) egyeztetve Gsszedllitja a relevans egyéni szakértdk jegyzékét. A
jegyzék Osszedllitdsa sordn a HTA-titkdrsdg hagyatkozhat az aldbbiak koziil egy vagy tobb forrdsra:

a) az érdekelt felek (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke alapjan létrehozott halézatinak tagjai;

b)  aritka és Osszetett betegségekkel foglalkozd eurdpai referenciahdlézatok és a hozzdjuk tartozd eurdpai betegjogi
érdekvédelmi csoportok;

0) a ritka betegségek és a kezelésitkre hasznalt gygyszerek portalja;

d)  az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 83. cikkének (1) bekezdése szerint kijelolt nemzeti
kapcsolattartdk;

e) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

(3)  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forrdsok alapjin nem lehetett elegend8 szdmu relevans egyéni szakértGt
azonositani, a HTA-titkdrsdg az egyéni szakértSk jegyzékének osszedllitasa céljabol hagyatkozhat a kovetkezdkre:

a) a (2) bekezdésben felsoroltaktdl eltérg adatbazisok vagy cimtérak;
b)  akoordindcids csoport és alcsoportjainak tagjai;

0) az érintett unids és nemzetkozi tigynokségek és szervezetek.

(4)  Miutdn a Bizottsdg az (EU) 2021/2282 rendelet 5. cikkében és az (EU) 2024/2745 bizottsgi végrehajtdsi rendelet 4.
cikkében meghatdrozott szabdlyokkal 6sszhangban értékelte a HTA-titkdrsdg dltal e cikk (1)—(3) bekezdésével 6sszhangban
osszedllitott jegyzékben szerepl egyéni szakért6k bejelentett érdekeit, a HTA-titkdrsdg a kozds tudomdnyos
konzultdcibkkal foglalkozé alcsoport rendelkezésére bocsdtja az elérhetS egyéni szakértdk jegyzékét.

(5) A kozos tudoményos konzulticidkkal foglalkozé alcsoport az egyéni szakért6knek a HTA-titkdrsag éltal a (4)
bekezdéssel osszhangban rendelkezésre bocsatott jegyzéke alapjin elvégzi azon szakértSk végleges kivalasztasdt, akiket a
kozos tudomdnyos konzulticidba be kell vonni. A végsé kivélasztds sordn a k6zos tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozd
alcsoportnak azokat az egyéni szakértSket kell elényben részesitenie, akik tobb tagdllamra kiterjed§ szakértelemmel
rendelkeznek a kozos tudomdnyos konzultdcié targydt képezd orvosi kezelésre szoruld dllapot, terdpids teriilet vagy
egészségiigyitechnoldgia-tipus tekintetében.

7. cikk

Az egyéni szakért8k szakmai titoktartdsi kotelezettségei

A HTA-titkdrsdg biztositja, hogy az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdciokban csak olyan egyéni szakért6k vegyenek részt, akik titoktartasi
megallapodast irtak ald.

8. cikk

Téjékoztatd csomag és tovabbi adatok a kozos tudomdnyos konzulticiokhoz

(1) Az egészségiigyi technoldgiafejleszté a koordindcids csoport altal az (EU) 2021/2282 rendelet 21. cikkének b)
pontja vagy e rendelet 9. cikke alapjan létrehozott sablon hasznélatdval a HTA informatikai platformon keresztiil benydjtja
kozos tudomanyos konzultdcidhoz az (EU) 2021/2282 rendelet 21. cikkének b) pontja alapjin sziikséges informdciokat,
adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tartalmazé dossziét, beleértve a kérdések listdjat (a tovabbiakban:
tajékoztatd csomag).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai
vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 158., 2014.5.27., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/
2014/536/0j).
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(2) A 3.cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem benyujtdsakor az egészségiigyi technoldgiafejlesztd a tdjékoztatd csomag
elkészitésével kapcsolatos segitségnytijtas céljabdl taldlkozot kérhet az értékelGvel és a tarsértékelGvel, valamint a HTA-
titkdrsdg azon munkatdrsaival, akik titkdrsdgi tdmogatdst nydjtanak a kozos tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozd
alcsoportnak. Erre a taldlkozéra meg kell hivni a k6z6s tudomdnyos konzultdciékkal foglalkozé alcsoport tagjait.

(3) A tdjékoztaté csomag benyujtdsanak hatdridejét az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett titemtervben kell rogziteni. A
HTA-titkdrsdg a HTA informatikai platformon keresztiil az értékel6 és a tarsértékels, valamint a kozos tudomdnyos
konzultdciokkal foglalkozé alcsoport rendelkezésére bocsitja az (1) bekezdésben foglalt kovetelményeknek megfelels
tdjékoztatd csomagot.

(4)  Amennyiben az értékeld vagy a tdrsértékeld ugy itéli meg, hogy a tdjékoztaté csomagban tovébbi konkrétumokra
vagy pontositasokra, illetve tovadbbi informacidkra, adatokra, elemzésekre vagy egyéb bizonyitékokra van szikség, vagy
hogy az egészségiigyi technoldgiafejlesztd altal benyujtott egy vagy tobb kérdés nem tartozik a kozds tudomdnyos
konzultdcié korébe, a HTA-titkdrsdg felkéri az egészségiigyi technoldgiafejlesztdt, hogy az 5. cikk (1) bekezdésében
emlitett iitemtervben megdllapitott hatdridén beliil nydjtson be médositott tdjékoztaté csomagot.

(5)  Amennyiben az értékel§ vagy a tdrsértékel§ a kozos tudomdnyos konzultdcié zdrédokumentuma tervezetének
elkészitése sordn barmikor dgy itéli meg, hogy tovabbi konkrétumokra vagy pontositdsokra, illetve tovabbi informécidkra,
adatokra, elemzésekre vagy egyéb bizonyitékokra van szitkség, a HTA-titkdrsdg felhivja az egészségiigyi technoldgia-
fejleszt6t az ilyen informdci6knak, adatoknak, elemzéseknek vagy bizonyitékoknak az értékel§ és a tarsértékels dltal
meghatdrozott hatdrid6n beliili benyjtasdra.

(6)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdciora szakértSi bizottsaggal
val6 konzulticioval parhuzamosan keriil sor, az (1)—(5) bekezdésben meghatirozott szabdlyokon tilmenden a kovetkezd
szabalyok alkalmazandék:

a) az egészségligyi technologiafejlesztS az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett iitemtervben meghatdrozott hatdridén
belill egyidejiileg benytjtja a HTA-titkdrsdgnak és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzulticidhoz és a szakértdi bizottsdggal valé konzulticiéhoz
szitkséges informaciokat tartalmazé tdjékoztatd csomagot;

b)  a(2) bekezdésben emlitett iilésen részt vesz a szakértdi bizottsdggal valé konzulticid egyik el6adéja és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség személyzete azon tagjainak egyike, akik a szakértSi bizottsdg titkdrsdgi tdmogatdsdért

felelGsek;
0) a (2) bekezdésben emlitett tilésre meghivést kapnak a szakértdi bizottsdgnak a konzultdcioban részt vevd tandcsadoi;

d)  a HTA-titkdrsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség adott esetben megkiildi egymdsnak a médositott tdjékoztatd
csomag benyujtdsara vonatkozé kéréseit azzal egyidejiileg, hogy e kéréseket megkiildik az egészségiigyi technoldgia-
fejlesztSnek;

e) az egészségligyi technologiafejlesztS az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett iitemtervben meghatdrozott hatdridén
beliil egyidejileg benytjtja a HTA-titkdrsdghoz és az Eurdpai Gydbgyszeriigynokséghez a médositott tdjékoztatd
csomagot;

f) a HTA-titkdrsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség az egészségiigyi technoldgiafejlesztének kildott atvételi
elismervénnyel egyidejtileg megkiildi egymdsnak az a) és az ¢) pontban emlitett tdjékoztatd csomag atvételi
elismervényét;

g)  az Eurdpai Gydgyszeriigynokség értesiti a HTA-titkdrsdgot a szakértdi bizottsdggal valé konzultdcid irdnti kérelem
szakért6i bizottsdg altali validdlasardl;

h)  a HTA-titkdrsdg értesiti az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget a kozos tudomdnyos konzultdcié céljabdl dsszedllitott
tdjékoztatd csomagnak a kozos tudomdnyos konzultaciokkal foglalkozd alcsoport dltali elfogadasardl;

i) az egészségiigyi technoldgiafejleszt§ az (5) bekezdésben emlitett informacidkat, adatokat, elemzéseket vagy egyéb
bizonyitékokat egyidejtileg benyujtja a HTA-titkdrsdghoz és a szakért6i bizottsdghoz.
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(7) A (2) bekezdésben emlitett tilés el6tt az Europai Gydgyszeriigynokség megkiildi a HTA-titkdrsdgnak azon résztvevék
jegyzékét, akiket a (6) bekezdés b) és ¢) pontjanak megfelelGen meg kell hivni az iilésre.

9. cikk

A tdjékoztatd csomag sablonjinak kidolgozdsa, amennyiben a k6z6s tudomdnyos konzulticiora szakértdi
bizottsiggal val6 konzulticiéval pirhuzamosan keriil sor

A koordindcids csoport — miutdn egyeztetett és megallapodasra jutott az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel, amely konzultdlt
a szakért6i bizottsdgokkal — kiilon sablont készit a tdjékoztatd csomaghoz, amelyet abban az esetben kell haszndlni, ha az
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzulticidra szakértSi bizottsiggal valdé konzultdcidval
parhuzamosan keriil sor.

10. cikk

Az eszmecsere céljabol tartott iilésen megvitatandé kérdések listdja

(1) A tdjékoztaté csomag — és adott esetben a 8. cikk (5) bekezdésében emlitett dokumentdci6 — értékelését kovetSen a
kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozd alcsoport a HTA-titkdrsigon keresztil megosztja az egészségiigyi
technoldgiafejlesztSvel a kérdések listdjat, feltiintetve az (EU) 2021/2282 rendelet 18. cikkének (7) bekezdésében emlitett
tilésen megvitatandé témdkat és adott esetben az ilés elStt kizdr6lag frdsban megvilaszolandé konkrét kérdéseket (a
tovabbiakban: a kérdések listdja). Adott esetben az egészségiigyi technoldgiafejleszts legkés6bb az iilés el6tt 10 nappal a
HTA-titkdrsdgon keresztiil megkiildi a kozos tudomdnyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoportnak a kérdések listdjdra
adott irdsbeli valaszait, valamint az iiléshez szitkséges anyagokat vagy prezentdciokat.

(2)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos kozos tudomanyos konzultdciora szakértSi bizottsdggal
val6 konzultdciéval parhuzamosan keriil sor, az (1) bekezdésben meghatdrozott szabélyokon tdlmenden a kovetkezd
szabdlyok alkalmazanddk:

a) a k6zos tudomdnyos konzultaciokkal foglalkozé alcsoport — a HTA-titkdrsdgon keresztiil — és a szakértdi bizottsdg —
az Eurdpai Gydgyszeriigynokségen keresztiil — az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett titemtervben meghatdrozott
hatdrid6n beliil megkiildi az egészségiigyi technoldgiafejlesztének a kérdések listait;

b)  a HTA-titkdrsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugyanazon a napon kicseréli egymds kozott a kérdések listdit,
amikor megkiildik azokat az egészségiigyi technoldgiafejlesztSnek;

0) azzal egyidejiileg, hogy a szakért6i bizottsag dltal rendelkezésre bocsatott kérdések listdjara esetlegesen adott irdsbeli
vélaszait megkiildi az Eurdpai Gyo6gyszeriigynokségnek, az egészségiigyi technoldgiafejleszté a HTA-titkdrsdgon
keresztiil megkiildi e vélaszok egy példanyat a kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoportnak;

d)  azzal egyidejlileg, hogy a kozos tudomdnyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoport dltal rendelkezésre bocsitott
kérdések listdjara esetlegesen adott irdsbeli védlaszait megkiildi a HTA-titkdrsdgnak, az egészségiigyi technoldgia-
fejleszt6 megkiildi e vélaszok egy példanydt az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.

11. cikk

Az egyéni szakértSk véleménynyilvanitisa a kozos tudominyos konzulticié sorin

A 8. cikk (4) bekezdésében emlitett mddositott tdjékoztatd csomag benyujtasat kovetd 30 napon vagy — amennyiben az
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudoményos konzulticidra szakértSi bizottsiggal valdé konzulticibval
parhuzamosan keriil sor — a 8. cikk (6) bekezdésének g) pontjaban emlitett kérelem validdldsat kovetS 30 napon beliil a
kozos tudomdnyos konzultacidkkal foglalkozé alcsoport a HTA-titkdrsigon keresztiil megosztja a tdjékoztatd csomagot
a 6. cikkel 6sszhangban kivalasztott egyéni szakértékkel, és lehet@séget biztosit szdmukra, hogy véleményt nyilvanitsanak
a kozo6s tudomdnyos konzulticié sordn.
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12. cikk
Az érdekelt szervezetekkel valé egyeztetés a kozos tudomdnyos konzulticié sorin

(1) A kozos tudomdnyos konzultacié sordn a kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoport a HTA-
titkdrsdgon keresztiil barmikor kérheti a betegképviseleti szervezeteket, az egészségiigyi szakmai szervezeteket vagy a
klinikai és tudomdnyos tdrsasdgokat, hogy az érdekelt felek (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke alapjan 1étrehozott
halézatdnak tagjain keresztiil nyilvanitsanak véleményt az orvostechnikai eszkoz vagy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz szempontjabdl relevans orvosi kezelésre szoruld dllapottal, terdpids vagy egyéb teriilettel
kapcsolatban, tiszteletben tartva a kozos tudomdnyos konzultdcio irdnti kérelem bizalmas jellegét.

(2)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdciora szakértSi bizottsaggal
val6 konzulticiéval parhuzamosan keriil sor, a HTA-titkdrsdg azzal egyidejileg, hogy az (1) bekezdésben emlitett

észrevételeket megosztja a kozos tudomdnyos konzultdcidkkal foglalkozd alcsoporttal, megosztja azokat az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokséggel.

13. cikk

Az egészségiigyi technoldgiafejlesztGvel tartott iilés

—_
—
N

Az (EU) 2021/2282 rendelet 18. cikkének (7) bekezdésében emlitett iilésre a kovetkezd résztvevéket kell meghivni:

a) az egészségiigyi technoldgiafejleszté képvisel6i;

b) az értékeld és a tarsértékels;

0) a 6. cikkel osszhangban kivalasztott egyéni szakértdk;

d)  akozos tudomanyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoportnak a b) pontban fel nem sorolt més képviseldi;

o
~

a HTA-titkdrsdg azon munkatdrsai, akik a kozos tudomdnyos konzulticidkkal foglalkozé alcsoport titkdrsdgi
tamogatdséért felelGsek.

(2)  Amennyiben a k6zos tudomdnyos konzulticiéra szakértSi bizottsaggal val6 konzultaciéval parhuzamosan keriil sor,
az (1) bekezdésben felsorolt résztvevékon tilmenden a kovetkezdket kell meghivni az (EU) 2021/2282 rendelet 18.
cikkének (8) bekezdésében emlitett {ilésre:

a) a szakértdi bizottsdgnak a szakértdi bizottsdggal val6 konzultdcidban részt vevd tandcsadoi;

b)  az Eurdpai Gydgyszeriigynokség azon munkatdrsai, akik a szakért8i bizottsdg titkdrsagi timogatasaért felelGsek.

Az Eurépai Gyodgyszeriigynokség kérésére az Eurdpai Gydgyszeriigynokség vonatkozd szabalyaival osszhangban a
szakértdi bizottsdgokkal valé konzultdcioban torténd részvételre kivalasztott betegek is meghivhatok az eszmecsere
céljabl tartott iilésre.

Az egészségiigyi technoldgiafejleszts kérésére az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal vélasztott bejelentett szervezet
képvisel6i megfigyel6ként meghivhatdk az eszmecsere céljabol tartott iilésre.

(3) A (2) bekezdésben emlitett iilést virtudlisan kell megtartani. Az {ilés tdrselnokei az értékelS vagy a tarsértékeld,
valamint a szakért8i bizottsdggal valé konzultici6 elGaddinak egyike.

(4) A (2) bekezdésben emlitett @ilés el6tt az Europai Gydgyszeriigynokség megkiildi a HTA-titkdrsdgnak azon résztvevék
listdjat, akiket a (2) bekezdésnek megfelelGen meg kell hivni az iilésre.

14. cikk

A szakért6i bizottsiggal valé konzulticiéval pirhuzamosan tartott kozos tudomanyos konzulticiok
zar6dokumentuma

Amennyiben a kozos tudomdnyos konzultdciéra szakértSi bizottsdggal valé konzultdciéval parhuzamosan keriil sor, a
kovetkezd szabalyok alkalmazandoék:

a) a koordindci6s csoport jévahagyja a kozos tudomanyos konzultdcié zdrédokumentumat, a szakért6i bizottsag pedig
kiadja az egészségiigyi technoldgiafejlesztének cimzett tandcsadd levelet az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett
iitemtervben meghatdrozott hatdridén beliil;
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b)  a HTA-titkdrsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugyanazon a napon kicseréli egymds kozott a koordinacids
csoport altal jovédhagyott zdrédokumentumot és a szakértSi bizottsdg dltal kiadott tandcsadd levelet, amikor
megkiildik azokat az egészségiigyi technoldgiafejlesztének.

15. cikk

A ko6z6s tudomdnyos konzulticié sordn folytatott levelezés

Az (EU) 2021/2282 rendeletben és e rendeletben emlitett barmely dokumentumot digitalis formatumban kell megkiildeni,
és az orvostechnikai eszkozokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomdnyos
konzulticiok sordn a HTA informatikai platformon keresztiil meg kell osztani a koordinicibs csoporttal, a kozos
tudomdnyos konzultdciokkal foglalkozé alcsoporttal, a HTA-titkdrsdggal, az egészségiigyi technoldgiafejlesztdvel és az
egyéni szakértSkkel.

16. cikk

A személyes adatok kezelése

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos
tudoményos konzultdcié céljdbdl gydjtott személyes adatok e rendelet szerinti kezelése tekintetében a Bizottsdg mindsiil
adatkezel6nek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett célhoz sziikséges személyes adatok kategoridi a kovetkezdk:

a) a koordindciés csoportba és a kozos tudomdnyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoportba kinevezett képvisel6k
személyazonossaga, e-mail-cime és szervezeti hovatartozisa;

b)  az alabbi esetek barmelyikében az egyéni szakérték személyazonossiga és e-mail-cime:
i a szakért6t a kozos tudomdnyos konzultdci6 szempontjabdl relevansként azonositjak;
ii. a szakértdt kivélasztjak a kozos tudomdnyos konzultacidba torténd bevondsra;
ii. a szakértdvel egyeztetnek a kozos tudomdanyos konzultdci6 keretében;
0) az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk képviselGinek személyazonossaga, e-mail-cime és szervezeti hovatartozdsa;

d)  az érdekelt felek (EU) 2021/2282 rendelet 29. cikke alapjin létrehozott halézata tagjai képviselinek
személyazonossaga, e-mail-cime és szervezeti hovatartozasa;

e) a 8. cikk (6) bekezdésének b) és ¢) pontjdban, valamint a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett, szakértdi bizottsaggal
valé konzulticidban kozrem(ikodd azon résztvevSk személyazonossiga, e-mail-cime és szervezeti hovatartozésa,
akiket meg kell hivni az egészségiigyi technologiafejlesztGvel tartott iilésre.

f) a 13. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett azon résztvevdk személyazonossiga, e-mail-cime és
szervezeti hovatartozdsa, akiket meg kell hivni az egészségiigyi technoldgiafejlesztdvel tartott tilésre.

(3) A koordindci6s csoportba és a kozos tudomanyos konzultdcidkkal foglalkozé alcsoportba kinevezett képviselSk a
HTA informatikai platform biztonsdgos rendszerének kizdr6lag a feladataik elldtdsa szempontjdbdl relevins részeihez
férhetnek hozzd. A képvisel6k az orvostechnikai eszkozokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos  kozos tudomdnyos konzultdcidk lebonyolitdsa céljabol a HTA informatikai platformon keresztiil
egylittmikodhetnek a koordindcids csoportjukba vagy kozos tudomdnyos konzulticiékkal foglalkozé alcsoportjukba
kinevezett mds képviselGkkel.

(4) A 13. cikkben emlitett ilésen a betegek nem kotelezhet6k arra, hogy felfedjék személyazonossigukat az
egészségiigyi technoldgiafejlesztd eltt.

(5) A Bizottsig a (2) bekezdésben emlitett személyes adatokat kizdr6lag az (1) bekezdésben emlitett célhoz sziikséges
ideig, de legfeljebb attdl a naptdl szamitott 15 évig 6rzi meg, amikor az érintettnek a kozos tudomdnyos konzultdcidban
val6 részvétele megsziinik. A Bizottsdg kétévente feliilvizsgdlja a személyes adatok tdroldsdnak szitkségességét.
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A Bizottsag a kozos tudomanyos konzulticidban val6 részvételre ki nem valasztott egyéni szakért6k személyes adatait csak
addig 6rzi meg, amig az a kozds tudomdnyos konzulticié sordn a relevans, mélyrehaté szakértelem biztositdsihoz
szitkséges, azonban legfeljebb 3 évig attdl az id8ponttdl szamitva, amikor a Bizottsag megkapta ezeket az adatokat.

17. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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