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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/117
2025 m. sausio 24 d.

kuriuo nustatomos Reglamento (ES) 2021/2282 taikymo taisyklés, susijusios su bendry moksliniy
konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy Sajungos lygmens
procediiromis

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES (), ypac i jo 20 straipsnio 1 dalies a, b ir d punktus,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) 2021/2282 nustatoma paramos valstybiy nariy bendradarbiavimui sveikatos technologijy srityje
Sajungos lygmeniu sistema ir procediros ir jsteigiama Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo
koordinavimo grupé (toliau — Koordinavimo grupé);

(2)  pagal Reglamento (ES) 2021/2282 16 straipsnio 1 dalj Koordinavimo grupé turi rengti bendras mokslines
konsultacijas, kad su sveikatos technologijy kiréjais pasikeisty informacija apie jy medicinos priemonés ar in vitro
diagnostikos medicinos priemonés kiirimo planus. Tokiy konsultacijy tikslas — palengvinti medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy bendry klinikiniy vertinimy rengimo procesg, nes tai leis sveikatos
technologijy kiiré¢jams gauti Koordinavimo grupés gaires dél informacijos, duomeny, analiziy ir kity jrodymy, kuriy
gali prireikti i$ klinikiniy tyrimy, kad bty galima atlikti ty priemoniy bendra klinikinj vertinimg. Bendros mokslinés
konsultacijos taip pat gali palengvinti atitinkamy atnaujinty bendry klinikiniy medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy vertinimy rengimo procesa, kai praSymai atitinka tinkamumo ir atrankos
kriterijus;

(3)  siekiant sveikatos technologijy kiiréjams uZtikrinti pakankamg teisinj tikruma dél jy galimybés dalyvauti bendrose
mokslinése konsultacijose dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy su Koordinavimo
grupe, biitina nustatyti terming, iki kurio Koordinavimo grupé turi nustatyti prasymy dél bendry moksliniy
konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy pateikimo terminus ateinantiems
metams, taip pat minimaly tokiy prasymy teikimo laikotarpiy skai¢iy per metus. Pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 6 straipsnio 2 dalies b punktg Koordinavimo grupé savo metinéje darbo programoje turi nustatyti
planuojamg bendry moksliniy konsultacijy skai¢iy. Kad sveikatos technologijy kiréjai turéty pakankamai laiko
planuoti ir pasirengti bendroms mokslinéms konsultacijoms dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, Koordinavimo grupé turéty nustatyti ty konsultacijy prasymy laikotarpius ne véliau kaip iki
metinés darbo programos priémimo dienos, t. y. iki kiekvieny mety lapkricio 30 d.;

ko, saugi keitimosi informacija tarp Koordinavimo grupés bei jos pogrupiy ir sveikatos technologijy kiiréjy ir
bendrame darbe dalyvaujanciy eksperty sistema (toliau — STV IT platforma). Sveikatos technologijy kiréjai
praSymus dél bendry moksliniy konsultacijy, informacijos, duomeny, analiziy ir kity jrodymy rinkinj bendrai
mokslinei konsultacijai dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, jskaitant klausimy
sarada (toliau — informacinis paketas), ir papildomus duomenis turéty teikti per STV IT platforma. Tie pradymai ir
dokumenty rinkiniai turéty bati  teikiami naudojant Koordinavimo grupés pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 21 straipsnio a ir b punktus nustatytus $ablonus;

() OLL458,2021 12 22, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.
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(5)  sveikatos technologijos kiiréjo prasymu, tuo pat metu, kai vyksta konsultacijos su eksperty komisija, paskirta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 (3 106 straipsnio 1 dalj (toliau — eksperty komisija),
pagal to reglamento 61 straipsnio 2 dalj gali bti rengiamos bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos
priemoniy (toliau — eksperty komisijos konsultacijos). Tam, kad Bendry moksliniy konsultacijy pogrupis (toliau —
BMK pogrupis) galéty nustatyti prasymus dél bendry moksliniy konsultacijy, kurios turi bati vykdomos kartu su
eksperty komisijos konsultacijomis, sveikatos technologijos kiiréjas prasyme dél bendros mokslinés konsultacijos
turéty nurodyti, ar tuo paciu metu praso eksperty komisijos konsultacijos;

(6)  pagal Reglamento (ES) 2021/2282 28 straipsnio i punkta Komisija, veikdama kaip Koordinavimo grupés
sekretoriatas (toliau — STV sekretoriatas), turi sudaryti sglygas bendradarbiauti su eksperty komisijomis. Pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/123 (}) 30 straipsnj Europos vaisty agentiira atlieka ty
eksperty komisijy sekretoriato funkcijas. Todél keitimasis informacija su eksperty komisijomis apie bendras
mokslines konsultacijas dél medicinos priemoniy turéty vykti per STV sekretoriata ir Europos vaisty agentiirg,
veikiancig kaip eksperty komisijy sekretoriatas;

(7) STV sekretoriatas turéty pateikti Europos vaisty agentarai praSymy dél bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos
priemoniy, dél kuriy sveikatos technologijos kiiréjas nurod¢, kad praso tuo paciu metu surengti eksperty komisijos
konsultacijas, sgrasa. STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira turéty informuoti vieni kitus, kurie pragymai
buvo atrinkti bendroms mokslinéms konsultacijoms ir kurie buvo priimti eksperty komisijos konsultacijoms;

(8)  kai bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy vyksta kartu su eksperty komisijos konsultacijomis,
STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira turéty keistis atitinkama informacija, kad uZtikrinty, jog lygiagreciy
konsultacijy laikas bty suderintas;

(9)  kai pagal Reglamento (ES) 2021/2282 17 straipsnio 4 dalj Koordinavimo grupé per STV sekretoriatg informuoja
sveikatos technologijos kiiréja, kad dalyvaus bendroje mokslingje konsultacijoje, ji taip pat turéty informuoti
sveikatos technologijos kiiréja apie bendros mokslinés konsultacijos tvarkarastj, jskaitant informacinio paketo
pateikimo terming. Siekiant uztikrinti, kad kartu su eksperty komisijos konsultacijomis vykdomy bendry moksliniy
konsultacijy dél medicinos priemoniy tvarkarastis biity suderintas, tvarkarastis turéty bati sinchronizuotas su
eksperty komisijos konsultacijy rengimo procesu;

(10) eksperty komisijos konsultacijy prasymas ir bendros mokslinés konsultacijos dél klinikinio kiirimo plany medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy sveikatos technologijy kiiré¢jams yra naujas etapas. Todél
sveikatos technologijy kiir¢jai turéty turéti galimybe i§ vertintojo ir papildomo vertintojo, paskirty bendrai
mokslinei konsultacijai pagal Reglamento (ES) 2021/2282 18 straipsnio 3 dalj (toliau — vertintojas ir papildomas
vertintojas), ir STV sekretoriato darbuotojy, atsakingy uz sekretoriato paramos BMK pogrupiui teikimg, gauti
pagalba laiku ir kokybiskai parengti informacinj pakets;

(11) siekiant uztikrinti veiksminga pacienty, klinikiniy eksperty ir kity atitinkamy eksperty (toliau — atskiri ekspertai)
dalyvavimg bendrose mokslinése konsultacijose dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, STV sekretoriatas turéty kuo anks¢iau pradéti jy identifikavimg. Todél tuo paciu metu, kai BMK
pogrupis atrenka medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones, dél kuriy turi bati vykdomos
bendros mokslinés konsultacijos, jis turéty kiekvienai bendrai mokslinei konsultacijai nurodyti medicining bukle,
atitinkamg terapine sritj ir kitas konkrecias ekspertines Zinias, kuriomis remdamasis STV sekretoriatas turi nustatyti
atskirus ekspertus, su kuriais turi bati konsultuojamasi per tg bendrag moksling konsultacija. Siekdamas nustatyti

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama

Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017]745/0j).

() 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizéms ir jy valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/
2022/1230j).
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(12)

(14)

(15)

(16)

atskirus ekspertus STV sekretoriatas turéty konsultuotis su suinteresuotyjy subjekty tinklu, isteigtu pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsnj, Europos retyjy ir sudétingy ligy referencijos centry tinklais ir kitais
atitinkamais Saltiniais, agentGromis ir organizacijomis. Atlikdamas galuting atranka BMK pogrupis pirmenybe
turéty teikti tiems atskiriems ekspertams, kurie turi ekspertiniy Ziniy i§ keliy valstybiy nariy apie medicining bukle,
terapineg sritj ar sveikatos technologijos tipa, dél kuriy atliekamos bendros mokslinés konsultacijos;

BMK pogrupis per STV sekretoriatg turéty pateikti atrinktiems atskiriems ekspertams informacinj paketg ir suteikti
jiems galimybe prisidéti prie bendry moksliniy konsultacijy. STV sekretoriatas turéty pakviesti juos | susitikimg
siekiant  pasikeisti nuomonémis su sveikatos technologijy karéju, kaip nurodyta Reglamento
(ES) 2021/2282 18 straipsnio 7 ir 8 dalyse. Vykstant bendrai mokslinei konsultacijai BMK pogrupis visada turéty
galéti konsultuotis su suinteresuotyjy subjekty organizacijomis. Visy pirma, tokios konsultacijos turéty apimti
bendresnj pacienty organizacijy, sveikatos priezitiros specialisty organizacijy arba klinikiniy ir moksliniy draugijy
indélj dél medicininés btiklés ir terapinés srities ir turéty bati vykdomos per suinteresuotyjy subjekty tinklo narius;
Per tokias konsultacijas neturi bati atskleista faktiné medicinos priemoné arba in vitro diagnostikos medicinos
priemoné, dél kurios vyksta bendros mokslinés konsultacijos;

siekiant uZtikrinti, kad atskiri ekspertai nepriklausomai ir skaidriai dalyvauty bendrose mokslinése konsultacijose be
interesy konflikto, jie turéty biiti atrenkami ir j bendras mokslines konsultacijas jtraukiami tik Komisijai jvertinus jy
deklaruotus interesus pagal Reglamento (ES) 2021/2282 5 straipsnj ir Komisijos igyvendinimo reglamento
(ES) 2024/2745 (*) 4 straipsnij;

siekiant sumazinti administracing na$tg ir iSvengti dubliavimosi, kai kartu su bendromis mokslinémis
konsultacijomis dél medicinos priemoniy vykdomos ir eksperty komisijos konsultacijos, sveikatos technologijos
kiiréjas tuos pacius dokumentus turéty pateikti STV sekretoriatui ir eksperty komisijai. Siuo tikslu, pries
nustatydama informacinio paketo Sablong pagal Reglamento (ES) 2021/2282 21 straipsnio b punktg, kuris turi bati
naudojamas, kai bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy vykdomos kartu su eksperty komisijos
konsultacijomis, Koordinavimo grupé, konsultuodamasi su eksperty komisijomis, turéty konsultuotis su Europos
vaisty agentira ir dél jo susitarti;

siekiant uZztikrinti, kad kartu su eksperty komisijos konsultacijomis vykdomy bendry moksliniy konsultacijy dél
medicinos priemoniy laikas biity sinchronizuotas, sveikatos technologijos kairéjas turéty tuo paciu metu STV
sekretoriatui ir Europos vaisty agentiirai pateikti atitinkamus dokumentus bendroms mokslinéms konsultacijoms ir
eksperty komisijos konsultacijoms organizuoti. Be to, BMK pogrupis arba Koordinavimo grupé ir eksperty komisija
per nustatytg laikg turéty priimti, paskelbti ir pateikti sveikatos technologijos kiiréjui klausimy sarasus ir bendros
mokslinés konsultacijos rezultaty dokumenta bei rekomendacijy rasta;

siekiant sudaryti palankesnes salygas diskusijoms su sveikatos technologijy kiréju ir konsultacijoms su atskirais
ekspertais Reglamento (ES) 2021/2282 18 straipsnio 7 dalyje nurodytame susitikime, BMK pogrupis per STV
sekretoriatg turéty pateikti sveikatos technologijos kiréjui klausimy sarasa, kuriame bity nurodytos susitikime
nagrinétinos temos, ir, kai aktualu, konkrec¢ius klausimus, kurie turi bati pateikti rastu pries tg susitikimg (toliau —
klausimy sgrasas). BMK pogrupis turéty suteikti sveikatos technologijy karéjui galimybe rastu atsakyti j klausimy
sarasg likus pakankamai laiko iki susitikimo;

(*) 2024 m. spalio 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/2745, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2021/2282 taikymo taisyklés, susijusios su interesy konflikty, kylan¢iy valstybiy nariy sveikatos technologijy
vertinimo koordinavimo grupei ir jos pogrupiams dalyvaujant bendrame darbe, valdymu (OL L, 2024/2745, 2024 10 28, ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg_impl/2024/2745/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/117/oj
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(17) kai kartu su bendromis mokslinés konsultacijomis dél medicinos priemoniy vykdomos eksperty komisijos

konsultacijos, STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira turéty keistis atitinkamu klausimy sarasu. BMK pogrupis
ir Europos vaisty agentiira turéty aptarti klausimy sgrasus su sveikatos technologijy kiiréju viename susitikime.
Turéty bati nurodyta, kurios Salys turi biiti kvie¢iamos j bendrg susitikima. Susitikimas turéty vykti virtualiai, jam
turéty bendrai pirmininkauti vertintojas arba papildomas vertintojas bendros mokslinés konsultacijos tikslu ir
vienas i§ konsultacijy su eksperty komisija praneséjy;

(18) siekiant uZtikrinti skaidruma, atsekamuma ir profesinés paslapties apsauga, visi dokumentai, susij¢ su bendromis

mokslinémis konsultacijomis dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, turéty biti
siun¢iami skaitmeniniu formatu ir jais turéty bati kei¢iamasi su Koordinavimo grupe, BMK pogrupiu, STV
sekretoriatu, sveikatos technologijy karéju ir atskirais ekspertais per bendras mokslines konsultacijas per STV IT
platforma;

(19) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 () 5 straipsnio 1 dalies a punkta $iuo reglamentu

nustatomos asmens duomeny tvarkymo bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tikslais taisyklés. Visy pirma bitina nurodyti asmens duomenis, kurie gali bati
tvarkomi; tai baty tam tikri asmens duomenys, susij¢ su atskirais ekspertais, jtrauktais j bendras mokslines
konsultacijas, taip pat tam tikri asmens duomenys, susije su j Koordinavimo grup¢ ir BMK pogrupj paskirtais
atstovais, sveikatos technologijy kiiréjy atstovais ir suinteresuotyjy subjekty tinklo nariy atstovais. Kai bendros
mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy vykdomos kartu su eksperty komisijos konsultacijomis, Komisijai
i§ Europos vaisty agentiiros turéty biti pateiktas konsultacijose su eksperty komisija dalyvaujanciy dalyviy, kurie
kviec¢iami j susitikimg su sveikatos technologijos kiiréju, sarasas;

(20) Komisija turéty biti laikoma asmens duomeny tvarkymo valdytoja, kaip apibrézta Reglamento

(ES) 2018/1725 3 straipsnio 8 punkte. Europos vaisty agentiira ir Koordinavimo grupés ir BMK pogrupio nariai ir
jy atstovai uz STV IT platformos riby tvarko asmens duomenis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentus
(ES) 2018/1725 ir (ES) 2016/679 (°);

(21) siekiant uztikrinti galimybe patikrinti, ar bendros mokslinés konsultacijos vyko nepriklausomai ir nesaliskai,

pavyzdziui, jei esama skundy ar gincy, siekiant uZztikrinti atitinkamas i§samias specializuotas ekspertines Zinias
bendrose mokslinése konsultacijose ir patikrinti, ar laikomasi Reglamento (ES) 2021/2282 8 straipsnio 4 dalyje
nustatyto reikalavimo, kad vertintojas ir papildomas vertintojas, atlickantys bendrg klinikinj vertinimg, turi skirtis
nuo vertintojo ir papildomo vertintojo, jtraukty j bendrg moksling konsultacija, blitina numatyti atitinkamus
asmens duomeny saugojimo laikotarpius ir reguliaria jy perZifira;

(22) paciento tapatybé gali atskleisti paciento sveikatos biiklg, susijusia su bendros mokslinés konsultacijos dalyku, todél

0)

paciento tapatybé turéty biati laikoma specialios kategorijos asmens duomenimis pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 10 straipsnj. Todél tokie duomenys gali bati tvarkomi tik tuo atveju, jei
tenkinami to reglamento 10 straipsnio 2 dalies i punkte nustatyti kriterijai. Biitina numatyti tinkamas ir konkrecias
duomeny subjekto teisiy ir laisviy apsaugos priemones. Visy pirma, pacientai neturéty bati jpareigoti atskleisti savo
tapatybés sveikatos technologijos kiréjui. Be to, pagal Reglamento (ES) 2021/2282 5 straipsnio 6 dalj |

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/
2018/1725/0j).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1, ELL http://data.europa.eueli/reg/2016/679/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/117/oj
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Koordinavimo grupe ir BMK pogrupj paskirtiems atstovams, taip pat atskiriems ekspertams, jtrauktiems j bendras
mokslines konsultacijas, taikomas profesinés paslapties saugojimo reikalavimas, netgi jiems nustojus eiti savo
pareigas. Siekiant uztikrinti asmens duomeny ir konfidencialios informacijos apsauga, biitina numatyti, kad
bendrose mokslinése konsultacijose galéty dalyvauti tik atskiri ekspertai, pasirase konfidencialumo susitarimus;

(23) 2024 m. rugséjo 19 d. pagal Reglamento (ES) 2021/2282 20 straipsnio 1 dalj dél iy procediriniy taisykliy
konsultuotasi su Koordinavimo grupe;

(24) vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsniu buvo konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos
priezifiros pareigiinu ir jis pateiké nuomone 2024 m. gruodzio 11 d,;

(25) Siame jgyvendinimo reglamente numatytos priemonés atitinka Sveikatos technologijy vertinimo komiteto
nuomone,

PRIEME ST REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Dalykas

Siuo  reglamentu nustatomos i§samios bendry moksliniy konsultacijy, vykdomy pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 16-21 straipsnius, procediirinés taisyklés, susijusios su:

a) sveikatos technologijy karéjy prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy teikimu;

b) suinteresuotyjy subjekty organizacijy ir pacienty, klinikiniy eksperty ir kity atitinkamy eksperty (toliau — atskiri
ekspertai) atranka ir konsultavimusi su jais vykdant bendras mokslines konsultacijas dél medicinos priemoniy ir in
vitro diagnostikos medicinos priemonity;

0) bendradarbiavimu, visy pirma keiciantis informacija, su eksperty komisijomis dél bendry moksliniy konsultacijy dél
medicinos priemoniy, jei sveikatos technologijos kiiréjas praso konsultacijas vykdyti tuo pat metu, kai vykdoma
konsultacija su tomis eksperty komisijomis pagal Reglamento (ES) 2021/2282 17 straipsnio 2 dalj (toliau —
eksperty komisijos konsultacija).

2 straipsnis

Prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy teikimo laikotarpio nustatymas

1. ki kiekvieny mety lapkri¢io 30 d. Koordinavimo grupé nustato prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy dél
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy pateikimo kitiems metams datas ir planuojama bendry
moksliniy konsultacijy skai¢iy kiekvienam i3 ty prasymy teikimo laikotarpiy.

2. Koordinavimo grupé nustato bent tris prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy teikimo laikotarpius per metus.

3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, iki 2025 m. kovo 31 d. Koordinavimo grupé turés nustatyti bent vieng prasymy dél
bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy teikimo laikotarpj
2025 metams.

3 straipsnis

Prasymy dél bendry moksliniy konsultacijy pateikimas

1. Bet kuriuo prasymo teikimo laikotarpiu, paskelbtu pagal Reglamento (ES) 2021/2282 17 straipsnio 3 dalj, sveikatos
technologijos kiiréjas praSyma dél bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy arba in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy gali pateikti per to reglamento 30 straipsnyje nurodyta IT platforma (toliau — STV IT platforma).
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Tas praSymas pateikiamas naudojant Koordinavimo grupés pagal Reglamento (ES) 2021/2282 21 straipsnio a punkta
nustatytg Sablona.

2. Teikdamas prasymg dél bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemonés sveikatos technologijos kiiréjas
nurodo, ar praso, kad eksperty komisijos konsultacijos biity vykdomos lygiagreciai.

4 straipsnis

Keitimasis informacija apie atrinktus bendry moksliniy konsultacijy prasymus

1. Iki prasymo teikimo laikotarpio pabaigos Komisija, veikianti kaip Koordinavimo grupés sekretoriatas (toliau — STV
sekretoriatas), atlieka Siuos veiksmus:

a) per STV IT platforma pateikia Koordinavimo grupés bendry moksliniy konsultacijy pogrupiui (toliau — pogrupis)
prasymus surengti bendras mokslines konsultacijas dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, atitinkanciy 3 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatytus reikalavimus, ir nurodo, kuriuo i3 ty
praSymy, susijusiy su medicinos priemonémis, prasoma kartu atlikti eksperty komisijos konsultacijas;

b)  dalijasi su Europos vaisty agentiira praSymy dél bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy, dél kuriy
sveikatos technologijos kiiréjas nurodé¢, kad praso tuo paciu metu surengti eksperty komisijos konsultacijas, sarasu.

2. Per 15 darbo dieny nuo kiekvieno praymo teikimo laikotarpio pabaigos STV sekretoriatas informuoja Europos
vaisty agentiirg, kuris i§ 1 dalies b punkte nurodyty prasymy buvo atrinktas bendrai mokslinei konsultacijai, o Europos
vaisty agentfira informuoja STV sekretoriaty, kurie prasymai dél eksperty komisijos konsultacijy, kurios turi biti
vykdomos kartu pagal 1 dalies b punkta, buvo priimti.

5 straipsnis

Informacijos teikimas sveikatos technologijos kiiréjui apie dalyvavimga bendrose mokslinése konsultacijose

1. Dél bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
Reglamento (ES) 2021/2282 17 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacija per STV sekretoriatg teikia BMK pogrupis ir, kai
taikytina, pateikiamas bendry moksliniy konsultacijy tvarkarastis.

2. Jei sveikatos technologijos kiiréjas praso, kad bendra moksliné konsultacija baty vykdoma kartu su eksperty
komisijos konsultacijomis, dél 1 dalyje nurodyto tvarkarascio susitaria STV sekretoriatas, konsultuodamasis su BMK
pogrupiu ir Europos vaisty agentira, ir jis derinamas su eksperty komisijos konsultacijy laikotarpiu, kaip nurodyta
8 straipsnio 6 dalies a ir e punktuose, 10 straipsnio 2 dalies a punkte, 13 straipsnio 2 dalyje ir 14 straipsnio a punkte.

6 straipsnis

Atskiry eksperty atranka bendroms mokslinéms konsultacijoms

1. Pasirinkdamas medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones, dél kuriy turi biiti vykdomos
bendros mokslinés konsultacijos, BMK pogrupis dél kiekvienos medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos
priemonés nurodo:

a) medicining bikle;

b)  teraping sritj;

0) kitas konkrecias ekspertines Zzinias, pavyzdziui, sveikatos technologijos tipa, jei to reikia bendrai mokslinei
konsultacijai vykdyti.
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2. Remdamasis 1 dalyje i$vardyta informacija, STV sekretoriatas nustato atskirus ekspertus, su kuriais turi biti
konsultuojamasi per bendrg moksling konsultacijg, ir, konsultuodamasis su BMK pogrupiu ir vertintoju bei papildomu
vertintoju bendrai mokslinei konsultacijai, paskirtais pagal Reglamento (ES) 2021/2282 18 straipsnio 3 dalj (toliau -
vertintojas ir papildomas vertintojas), sudaro atitinkamy atskiry eksperty sara3g. Sudarydamas tg sarasa STV sekretoriatas
gali konsultuotis (susipazinti) su vienu ar keliais i3 $iy Saltiniy:

a) suinteresuotyjy subjekty tinklo, jsteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsnj, nariais;

b) Europos retyjy ir sudétingy ligy referencijos centry tinklais ir jy atitinkamomis Europos pacienty interesy gynimo
grupémis;

o) retyjy ligy ir retyjy vaisty portalu;

d)  nacionaliniais kontaktiniais centrais, paskirtais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 5362014 () 83 straipsnio 1 dalj;

e) Europos vaisty agentiira.

3. Jei pasikonsultavus su 2 dalyje nurodytais $altiniais nebuvo surinkta pakankamai atitinkamy atskiry eksperty, STV
sekretoriatas, sudarydamas atskiry eksperty sarasa, gali konsultuotis (susipazinti) su $iais subjektais:

a) kitomis duomeny bazémis ar katalogais, i$skyrus i$vardytuosius 2 dalyje;
b) Koordinavimo grupés ir jos pogrupiy nariais;

c) atitinkamomis Sgjungos ir tarptautinémis agentiromis ir organizacijomis.

4. Komisijai pagal Reglamento (ES) 2021/2282 5 straipsnyje ir [gyvendinimo reglamento (ES) 2024/2745 4 straipsnyje
nustatytas taisykles jvertinus atskiry eksperty deklaruotus interesus STV sekretoriato pagal $io straipsnio 1-3 dalis
sudarytame sarase, STV sekretoriatas pateikia BMK pogrupiui galimy atskiry eksperty sgrasa.

5. BMK pogrupis i§ STV sekretoriato jam pagal 4 dalj pateikto atskiry eksperty sara$o galutinai atrenka atskirus
ekspertus, su kuriais turi bati konsultuojamasi per bendrg moksling konsultacija. Atlikdamas galuting atrankg BMK
pogrupis pirmenybe turéty teikti tiems atskiriems ekspertams, kurie turi su keliomis valstybémis narémis susijusiy
ekspertiniy Ziniy apie medicining biikle, teraping sritj ar sveikatos technologijos tipg, dél kuriy atliekamos bendros
mokslinés konsultacijos.

7 straipsnis

Atskiry eksperty pareigos saugoti profesing paslaptj

STV sekretoriatas uztikrina, kad bendrose mokslinése konsultacijose dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy dalyvauty tik atskiri ekspertai, pasiras¢ konfidencialumo susitarima.

8 straipsnis

Informacinis paketas ir papildomi duomenys, skirti bendroms mokslinéms konsultacijoms

1. Sveikatos technologijos kiiréjas informacijos, duomeny, analiziy ir kity jrodymy rinkinj bendroms mokslinéms
konsultacijoms pagal Reglamento (ES) 2021/2282 21 straipsnio b punktg, jskaitant klausimy sarasg, (toliau — informacinis
paketas), pateikia per STV IT platforma, naudodamas Koordinavimo grupés pagal Reglamento
(ES) 2021/2282 21 straipsnio b punktg arba pagal Sio reglamento 9 straipsnj nustatyta $ablong.

() 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/117/oj


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/AUTO/?uri=OJ:L:2014:158:TOC
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj).

LT

OLL, 20251 27

2. Teikdamas 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta prasyma sveikatos technologijos kiiréjas gali prasyti surengti posédj su
vertintoju ir papildomu vertintoju bei STV sekretoriato darbuotojais, atsakingais uz sekretoriato paramos teikimg BMK
pogrupiui, kad biity galima prasyti pagalbos, susijusios su informacinio paketo rengimu. | ta posédj kvie¢iami BMK
pogrupio nariai.

3. Informacinio paketo pateikimo terminas nustatomas 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame tvarkarastyje. STV
sekretoriatas 1 dalies reikalavimus atitinkantj informacinj paketg per STV IT platformg pateikia vertintojui, papildomam
vertintojui ir BMK pogrupiui.

4. Jei vertintojas arba papildomas vertintojas mano, kad informaciniame pakete reikia papildomy specifikacijy ar
paaiskinimy arba papildomos informacijos, duomeny, analiziy ar kity jrodymy, arba kad vienas ar keli sveikatos
technologijos karéjo pateikti klausimai nepatenka | bendry moksliniy konsultacijy sritj, STV sekretoriatas papraso
sveikatos technologijos kiiréjo per 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame tvarkarastyje nustatyta terming pateikti i§ dalies
pakeista informacinj paketa.

5. Jei vertintojas arba papildomas vertintojas, kuriuo nors metu rengdamas bendros mokslinés konsultacijos rezultaty
dokumenty, nusprendzia, kad reikia papildomy specifikacijy ar paaiskinimy arba papildomos informacijos, duomeny,
analiziy ar kity jrodymy, STV sekretoriatas papraso sveikatos technologijos kiiréjo pateikti tokia informacija, duomenis,
analizes ar jrodymus per vertintojo ir papildomo vertintojo nustatytg terming.

6.  Be 1-5 dalyse nustatyty taisykliy, kai bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy vykdomos kartu su
eksperty komisijos konsultacijomis, tatkomos $ios nuostatos:

a) sveikatos technologijos kiiréjas iki 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame tvarkaratyje nustatyto termino tuo paciu metu
STV sekretoriatui ir Europos vaisty agentiirai pateikia informacinj paketa, kuriame pateikiama informacija, batina
bendroms mokslinéms konsultacijoms dél medicinos priemoniy ir eksperty komisijos konsultacijoms vykdyti;

b) 2 dalyje nurodytame posédyje dalyvauja vienas i§ eksperty komisijos konsultacijy praneséjy ir Europos vaisty
agentiiros darbuotojas, atsakingas uz eksperty komisijos sekretoriato paramos teikima;

0) i 2 dalyje nurodyta posédj kvieciami eksperty komisijos pataréjai, dalyvaujantys konsultacijose;

d) STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira pasikeicia atitinkamais pragymais pateikti i§ dalies pakeistg informacinj
paketa, jei tokiy yra, tuo paciu metu, kai tuos praSymus iSsiuncia sveikatos technologijos kiiréjui;

e) sveikatos technologijos kiiréjas iki 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame tvarkarastyje nustatyto termino tuo paciu metu
STV sekretoriatui ir Europos vaisty agentiirai pateikia i3 dalies pakeistg informacinio paketo versija;

f) STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira pasikeicia a ir e punktuose nurodyto informacinio paketo gavimo
patvirtinimu tuo paciu metu, kai sveikatos technologijos kiiréjui iSsiuncia gavimo patvirtinimg;

) Europos vaisty agentiira pranesa STV sekretoriatui apie paraiskos dél eksperty komisijos konsultacijy tinkamumo
patvirtinimg;

h) STV sekretoriatas pranesa Europos vaisty agentiirai apie informacinio paketo priimtinuma BMK pogrupiui, kad biity
galima vykdyti bendras mokslines konsultacijas;

i) sveikatos technologijos kiiréjas 5 dalyje nurodyta informacijg, duomenis, analizes ar kitus jrodymus tuo paciu metu
pateikia STV sekretoriatui ir eksperty komisijai.
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7. Pries 2 dalyje nurodyta posédj Europos vaisty agentiira STV sekretoriatui nusiuncia posédzio dalyviy, kurie turi bati
pakviesti | posédj pagal 6 dalies b ir ¢ punktus, sarasa.

9 straipsnis

Informacinio paketo Sablono, kai bendros mokslinés konsultacijos vykdomos kartu su eksperty komisijos
konsultacijomis, nustatymas

Koordinavimo grupé, pasikonsultavusi su Europos vaisty agentiira ir pasiekusi susitarimg su ja, konsultuodamasi su
eksperty komisija nustato konkrety informacinio paketo Sablong, naudoting tais atvejais, kai bendros mokslinés
konsultacijos dél medicinos priemoniy vykdomos kartu su eksperty komisijos konsultacijomis.

10 straipsnis

Klausimy, kurie bus svarstomi susitikime siekiant pasikeisti nuomonémis, sgrasas

1. Ivertines informacinj paketa ir, kai taikytina, 8 straipsnio 5 dalyje nurodytus dokumentus BMK pogrupis per STV
sekretoriatg pateikia sveikatos technologijos karéjui klausimy sgrasa, kuriame bty nurodytos Reglamento
(ES) 2021/2282 18 straipsnio 7 dalyje nurodytame susitikime nagrinétinos temos, ir, kai aktualu, konkreciais klausimais,
kurie turi biti pateikti rastu prie§ ta susitikimg (toliau — klausimy sgrasas). Sveikatos technologijy kiréjas per STV
sekretoriatg BMK pogrupiui ne véliau kaip likus 10 dieny iki to susitikimo rastu pateikia atsakymus j sgraso klausimus, taip
pat visa biiting medziagg ar pristatymus.

2. Be 1 dalyje nustatyty taisykliy, kai bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy vykdomos kartu su
eksperty komisijos konsultacijomis, taikomos $ios nuostatos:

a) BMK pogrupis per STV sckretoriatg ir eksperty komisija per Europos vaisty agentiirg siuncia savo atitinkama
klausimy sarasa sveikatos technologijy kiréjui per 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame tvarkarastyje nustatyta termina;

b) STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira pasikeicia klausimy sgrasais ta pacia dieng, kai siuncia juos sveikatos
technologijos karéjui;

0) sveikatos technologijy kiiréjas radytiniy atsakymuy, jei tokiy yra, i eksperty komisijos pateikto saraso klausimus kopija
per STV sekretoriatg BMK pogrupiui siuncia tuo paciu metu, kai siuncia tuos atsakymus Europos vaisty agentirai;

d)  sveikatos technologijy kiiréjas rasytiniy atsakymuy, jei tokiy yra, { BMK pateikto sgraso klausimus kopija per STV
sekretoriatg Europos vaisty agentiirai siuncia tuo paciu metu, kai siuncia tuos atsakymus BMK pogrupiui.

11 straipsnis

Atskiry eksperty indélis j bendras mokslines konsultacijas

Ne véliau kaip per 30 dieny nuo i§ dalies pakeistos 8 straipsnio 4 dalyje nurodytos informacinio paketo versijos pateikimo
arba, jei bendra moksliné konsultacija dél medicinos priemoniy vykdoma kartu su eksperty komisijos konsultacija, ne
véliau kaip per 30 dieny nuo 8 straipsnio 6 dalies g punkte nurodyto paraiskos tinkamumo patvirtinimo BMK pogrupis
per STV sekretoriatg pateikia informacinj paketg atskiriems pagal 6 straipsnj atrinktiems ekspertams ir suteikia jiems
galimybe prisidéti prie bendros mokslinés konsultacijos.
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12 straipsnis

Konsultacijos su suinteresuotyjy subjekty organizacijomis vykdant bendras mokslines konsultacijas

1. Vykdydamas bendras mokslines konsultacijas BMK pogrupis gali bet kuriuo metu per STV suinteresuotyjy subjekty
tinklo, jsteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsni, narius paprasyti pacienty organizacijy, sveikatos priezitiros
specialisty organizacijy ar klinikiniy ir moksliniy draugijy pateikti informacija apie atitinkamg medicinine bukle ir teraping
srit] ar kitas sritis, susijusias su medicinos priemone ar in vitro diagnostikos medicinos priemone, laikydamasis prasymo dél
bendros mokslinés konsultacijos konfidencialumo.

2. Kai bendros mokslinés konsultacijos dél medicinos priemoniy vykdomos kartu su eksperty komisijos
konsultacijomis, STV sekretoriatas 1 dalyje nurodyta informacija su Europos vaisty agentiira dalijasi tuo paciu metu, kai ja
dalijasi su BMK pogrupiu.

13 straipsnis

Susitikimas su sveikatos technologijos kiiréju

1. IReglamento (ES) 2021/2282 18 straipsnio 7 dalyje nurodytg susitikimg kvieciami Sie dalyviai:
a) sveikatos technologijos kiiréjo atstovai;

b)  vertintojas ir papildomas vertintojas;

0) atskiri ekspertai, atrinkti pagal 6 straipsnj;

d)  kiti nei b punkte i$vardyti BMK pogrupio atstovai;

e) STV sekretoriato darbuotojai, atsakingi uz sekretoriato paslaugy teikima BMK pogrupiui.

2. Be 1 dalyje nurodyty dalyviy, kai bendros mokslinés konsultacijos vykdomos kartu su eksperty komisijos
konsultacijomis, j Reglamento (ES) 2021/2282 18 straipsnio 8 dalyje nurodyta susitikima kvie¢iami Sie dalyviai:

a) eksperty komisijos pataréjai, dalyvaujantys eksperty komisijos konsultacijose;

b)  Europos vaisty agentiiros darbuotojai, atsakingi uZ sekretoriato paslaugy teikima eksperty komisijai.

Europos vaisty agentiiros praSymu j susitikimg pasikeisti nuomonémis gali bati kvie¢iami kiti ekspertai, atrinkti pagal
atitinkamas Europos vaisty agentiiros taisykles dalyvauti eksperty komisijos konsultacijose.

Sveikatos technologijos kiiréjo prasymu sveikatos technologijos kiiréjo pasirinktos notifikuotosios jstaigos atstovai gali biiti
kvie¢iami j susitikimg stebétojy teisémis pasikeisti nuomonémis.

3. 2 dalyje nurodytas susitikimas vyksta virtualiai. Susitikimui turéty bendrai pirmininkauti vertintojas arba
papildomas vertintojas ir vienas i§ eksperty komisijos konsultacijy praneséjy.

4. Prie§ 2 dalyje nurodyta susitikimg Europos vaisty agentiira STV sekretoriatui nusiuncia susitikimo dalyviy, kurie turi
biiti pakviesti j susitikima pagal 2 dalj, sarasa.

14 straipsnis

Bendry moksliniy konsultacijy, vykdomy kartu su eksperty grupés konsultacijomis, rezultaty dokumentas

Kai bendros mokslinés konsultacijos vykdomos kartu su eksperty komisijos konsultacijomis, taikomos $ios nuostatos:

a) Koordinavimo grupé patvirtina bendros mokslinés konsultacijos rezultaty dokumentg, o eksperty komisija i§siuncia
rekomendacijy rasta sveikatos technologijos kiiréjui per 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame tvarkarastyje nustatyta
terming;
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b) STV sekretoriatas ir Europos vaisty agentiira keiCiasi Koordinavimo grupés patvirtintu rezultaty dokumentu ir
eksperty komisijos iSsiystu rekomendacijy rastu ta pacig dieng, kai jis siun¢iamas sveikatos technologijos kiréjui.

15 straipsnis

Susira$inéjimas vykdant bendras mokslines konsultacijas

Vykdant bendras mokslines konsultacijas dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy visi
dokumentai, nurodyti Reglamente (ES) 2021/2282 ir $iame reglamente, turéty biiti siunciami per STV IT platforma
skaitmeniniu formatu ir jais turéty bati keiCiamasi su Koordinavimo grupe, BMK pogrupiu, STV sekretoriatu, sveikatos
technologijy kiiréju ir atskirais ekspertais.

16 straipsnis

Asmens duomeny tvarkymas

1. Komisija yra asmens duomeny, renkamy bendry moksliniy konsultacijy dél medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy pagal §j reglamentg vykdymo tikslais, tvarkymo valdytoja.

2. Asmens duomeny, kurie yra batini 1 dalyje nurodytam tikslui igyvendinti, kategorijos:
a) i Koordinavimo grupe ir BMK pogrupj paskirty atstovy tapatybé, e. pasto adresas ir pareigos;

b) atskiry eksperty tapatybé ir e. pasto adresas bet kuriuo i§ iy atvejy:

i) nustatyta, kad jie yra tinkami bendrai mokslinei konsultacijai;
ii) jie atrinkti, kad su jais biity konsultuojamasi per bendra moksling konsultacija;
iii) su jais konsultuojamasi per bendra moksling konsultacija;

0) sveikatos technologijy kiiréjy atstovy tapatybé, e. pasto adresas ir pareigos;

d)  suinteresuotyjy subjekty tinklo, isteigto pagal Reglamento (ES) 2021/2282 29 straipsnj, nariy atstovy tapatybeé,
e. pasto adresas ir pareigos;

e) 8 straipsnio 6 dalies b ir ¢ punktuose ir 13 straipsnio 2 dalyje nurodytose mokslinése konsultacijose dalyvaujanciy
dalyviy, kurie kvie¢iami j susitikima su sveikatos technologijos kiiréju, tapatybé, e. pasto adresas ir pareigos;

f) 13 straipsnio 2 dalies treioje pastraipoje nurodytose mokslinése konsultacijose dalyvaujanciy dalyviy, kurie
kviec¢iami j susitikimg su sveikatos technologijos kiiréju, tapatybé, e. pasto adresas ir pareigos.

3. ] Koordinavimo grupe ir BMK pogrupj paskirti atstovai turi prieiga tik prie ty STV IT platformos saugios sistemos
daliy, kurios yra svarbios jy uzduotims atlikti. Siekdami vykdyti bendras mokslines konsultacijas dél medicinos priemoniy
ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atstovai per STV IT platforma gali bendradarbiauti su kitais Koordinavimo
grupés arba BMK pogrupio, kuriam jie priklauso, atstovais.

4. 13 straipsnyje nurodyto susitikimo metu pacientai neturi buti jpareigoti atskleisti savo tapatybés sveikatos
technologijos karéjui.

5. Komisija 2 dalyje nurodytus asmens duomenis saugo tik tol, kol tai batina 1 dalyje nurodytam tikslui pasiekti, ir ne
ilgiau kaip 15 mety nuo tos dienos, kai duomeny subjektas nebedalyvauja bendrose mokslinése konsultacijose. Komisija
kas dvejus metus perzZitiri batinybe saugoti asmens duomenis.
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Komisija saugo atskiry eksperty, neatrinkty dalyvauti bendrose mokslinése konsultacijose, asmens duomenis tik tiek, kiek
batina siekiant uZztikrinti, kad bendrose mokslinése konsultacijose biity naudojamos atitinkamos i§samios specializuotos
ekspertinés Zinios, ir ne ilgiau kaip trejus metus nuo dienos, kurig Komisija gavo siuos duomenis.
17 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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