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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/117
z 24. janudra 2025,

ktorym sa stanovuji pravidl4 uplatiiovania nariadenia (EU) 2021/2282, pokial ide o postupy
spolo¢nych vedeckych konzulticii o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych zdravotnickych
pomadckach in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU ('), a najmd na jeho ¢ldnok 20 ods. 1 pism. a), b) a d),

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2021/2282 sa stanovuje podporny rdmec a postupy spoluprce clenskych $tdtov v oblasti
zdravotnickych technoldgii na Grovni Unie a zriaduje sa Koordina¢nd skupina ¢lenskych stitov pre hodnotenie
zdravotnickych technolégif (dalej len ,koordina¢nd skupina®).

(2)  Podla &anku 16 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 mé koordinaéna skupina uskutocfiovat spolocné vedecké
konzulticie na ticely vymeny informécii s vyvojarmi zdravotnickych technolégii o ich planoch vyvoja tykajacich sa
zdravotnickych pomoécok alebo diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Cielom takychto konzultdcii je
ulah¢it proces pripravy spolo¢nych klinickych hodnoteni zdravotnickych pomécok a  diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, kedZe vyvojirom zdravotnickych technolégii umoznia ziskat od koordinacnej
skupiny usmernenia k informdcidm, ddajom, analyzam a inym dokazom, ktoré sa od klinickych stadii
pravdepodobne budt vyzadovat na tcely spolo¢ného klinického hodnotenia tychto pomécok. Spolo¢né vedecké
konzulticie mozu takisto ulahcit proces pripravy prislusnych aktualizicii spolo¢nych klinickych hodnoteni
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ak Zziadosti spliaji kritérid
opravnenosti a vyberové kritérid.

(3)  V zdujme zabezpelenia dostato¢nej predvidatelnosti pre vyvojirov zdravotnickych technolégii, pokial ide o ich
moznost zicastnif sa na spolo¢nych vedeckych konzulticidch o zdravotnickych poméckach a diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro s koordina¢nou skupinou, je potrebné stanovit pre koordina¢nii skupinu termin,
do ktorého ma urcit lehoty na poddvanie Ziadosti o spolo¢nt vedeckil konzultdciu o zdravotnickych poméckach
a diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro na nasledujtici rok, ako aj minimélny pocet takychto lehot na
poddvanie Ziadosti za rok. Podla clinku 6 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2021/2282 md koordinaénd skupina vo
svojom ro¢nom pracovnom programe stanovit pldnovany pocet spolo¢nych vedeckych konzulticii. Aby sa
vyvojarom zdravotnickych technoldgii poskytol dostato¢ny ¢as na napldnovanie a pripravu spolo¢nych vedeckych
konzultdcii o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, koordina¢nd
skupina by mala stanovit pre tieto konzulticie lehoty na poddvanie Ziadost najneskor do ddtumu, ked prijme svoj
ro¢ny pracovny program, o je kazdy rok do 30. novembra.

(4)  Podla ¢lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 méa Komisia zriadit a udrZiavat IT platformu, ktord sa okrem
iného sklada z bezpe¢ného systému na vymenu informécii medzi koordina¢nou skupinou a jej podskupinami na
jednej strane a vyvojarmi zdravotnickych technolégii a odbornikmi, ktorf sa zicastiujii na spolo¢nej préci, na
strane druhej (dalej len ,IT platforma na hodnotenie zdravotnickych technoldgii“). Vyvojari zdravotnickych
technoldgif by preto mali predkladat Ziadosti o spolocné vedecké konzulticie, dokumentdciu zloZent z informacii,
udajov, analyz a ostatnych dokazov na spolo¢nii vedecki konzulticiu o zdravotnickych pomodckach
a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro vritane zoznamu otdzok (dalej len ,balik informécii*)
a akékolvek dalsie tidaje prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgii. Pri predkladani
tychto ziadosti a dokumentdcie by sa mali pouZzivat vzory stanovené koordina¢nou skupinou podla ¢lanku 21
pism. a) a b) nariadenia (EU) 2021/2282.

() U.v.EUL 458,22.12.2021,s. 1, ELL http://data.curopa.culelijreg/2021/2282/oj.
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(5)  Na ziadost vyvojira zdravotnickych technoldgii sa spoloéné vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach
mozu uskuto¢nit sibezne s konzulticiou s panelom odbornikov vymenovanym v stlade s ¢ldinkom 106 ods. 1
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 () (dalej len ,panel odbornikov) podla ¢ldnku 61 ods. 2
uvedeného nariadenia (dalej len ,konzultdcia s panelom odbornikov®). S cielom umoznit podskupine pre spolo¢né
vedecké konzultdcie koordinacnej skupiny (dalej len ,podskupina pre spolocné vedecké konzultécie) identifikovat
Ziadosti o spolo¢né vedecké konzulticie, ktoré sa majii uskuto¢nit subezne s konzulticiou s panelom odbornikov,
by mal vyvojr zdravotnickych technolégii v Ziadosti o spolo¢nt vedeckd konzulticiu uviest, ¢i pozaduje aj
stubeznt konzulticiu s panelom odbornikov.

(6)  Podla ¢lanku 28 bodu i) nariadenia (EU) 2021/2282 m4 Komisia konajica ako sekretaridt koordinacnej skupiny
(dalej len ,sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technol6gii“) ulahcovat spolupricu s panelmi odbornikov.
Ako sekretaridt tychto panelov odbornikov pdsobi podla ¢lanku 30 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 (°) Eurépska agentira pre lieky. Vymena informacii s panelmi odbornikov o spolo¢nych vedeckych
konzultdcidch o zdravotnickych pomockach by sa preto mala uskuto¢iovat prostrednictvom sekretaridtu pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpskej agentiry pre lieky, ktord posobi ako sekretaridt panelov

odbornikov.

(7)  Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégil by mal Eurdpskej agentire pre lieky poskytovat zoznam
Ziadosti o spolo¢nt vedeckd konzulticiu o zdravotnickych pomockach, v pripade ktorych vyvojar zdravotnickych
technoldgii uviedol, Ze Ziada aj o stbeznd konzulticiu s panelom odbornikov. Sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii a Eurépska agenttira pre lieky by sa mali navzdjom informovat o tom, ktoré ziadosti
boli vybrané na spolo¢nii vedeckii konzulticiu a pri ktorych sa akceptovala Ziadost o konzulticiu s panelom
odbornikov.

(8) Ak sa spolo¢né vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach uskutociujii sibezne s konzulticiou s panelom
odbornikov, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky by si mali
vymiefat prislusné informdcie, aby sa zabezpecilo zostladené nacasovanie subeznych konzultdcii.

(9) Ak koordina¢énd skupina podla ¢linku 17 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 prostrednictvom sekretaridtu pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje vyvojira zdravotnickych technologii, ze spolo¢ni vedeckd
konzultdciu vykond, mala by vyvojira zdravotnickych technolgii informovat aj o harmonograme tejto spolocnej
vedeckej konzultdcie vratane lehoty na predlozZenie balika informécii. Aby sa zabezpecilo zostladené nacasovanie
spolo¢nych vedeckych konzultdcii o zdravotnickych pomockach, ktoré sa uskuto¢nuji subezne s konzulticiou
s panelom odbornikov, harmonogram by mal byt zostladeny s postupom tykajicim sa konzultdcie s panelom
odbornikov.

(10)  Ziadost o konzultciu s panelom odbornikov a spolo¢nt vedeckt konzultciu o pldnoch klinického vyvoja je novy
postup pre vyvojarov zdravotnickych technoldgii v oblasti zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Vyvojari zdravotnickych technoldgii by preto mali mat moznost ziskat pomoc pri
priprave véasného a kvalitného balika informdacii od hodnotitela a spoluhodnotitela pre spolo¢nii vedeckd
konzulticiu vymenovanych podla ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,hodnotitel
a spoluhodnotitel) a od zamestnancov sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zodpovednych za
poskytovanie podpory sekretaridtu podskupine pre spolo¢né vedecké konzulticie.

(11)  Aby sa zabezpetilo G¢inné zapojenie pacientov, klinickych odbornikov a dalich relevantnych odbornikov (dalej len
Jjednotlivi odbornici) do spolo¢nej vedeckej konzulticie o zdravotnickych pomockach a diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii by mal ¢o najskor zacat
s ich identifikdciou. Podskupina pre spolo¢né vedecké konzultdcie by mala preto stcasne s tym, ako vyberd
zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré maji byt predmetom spoloc¢nej vedeckej
konzultacie, stanovit pre kazda spolo¢nt vedeckd konzulticiu chorobu, prislusnd terapeutickl oblast a ostatné
$pecifické odborné znalosti, na zdklade ktorych md sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene

smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢ 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zrueni smernic Rady 90/385/EHS
a93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/oj).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurépskej agentiry pre lieky
z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1230j).
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identifikovat jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa méd konzultovat pocas danej spolo¢nej vedeckej konzultacie.
V zdujme identifikovania jednotlivych odbornikov by mal sekretaridt pre hodnotenie zdravotmckych technol4gif
konzultovat s0 sietou zainteresovanych strén zriadenou podla ¢ldnku 29 nariadenia (EU) 2021/2282, s europskym1
referenénymi sietami pre zriedkavé a komplexné choroby a s dalsimi relevantnymi zdrojmi, agentrami
a organizdciami. Pri kone¢nom vybere by podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie mala uprednostnit
jednotlivych odbornikov, ktori majii odborné znalosti o chorobe, terapeutickej oblasti alebo druhu zdravotnickej
technoldgie, ktoré maji byt predmetom spolo¢nej vedeckej konzultdcie, z viacerych ¢lenskych statov.

Podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie by prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii mala tymto vybranym jednotlivym odbornikom poskytndt balik informécii a mala by im dat moZnost
vyjadrit sa k spolo¢nej vedeckej konzulticii. Sekretaridt pre hodnotenie Zdravotnickych technol6gii by mal
vybranych jednotlivych odbornikov prizvat na stretnutie na G¢ely vymeny ndzorov s vyvojirom zdravotnickych
technolégii uvedené v ¢lanku 18 ods. 7 a 8 nariadenia (EU) 2021/2282. Kedykolvek pocas spolo¢nej Vedecke}
konzultdcie by podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie mala mat moznost konzultovat s organizaciami
zainteresovanych strdn. Konkrétne by takdto konzultdcia mala zahfnat vSeobecnejsie vyjadrenia ku chorobe
a k terapeutickej oblasti od organizdcii pacientov, organizicii zdravotnickych pracovnikov alebo klinickych
a odbornych spolo¢nosti a mala by sa uskuto¢fiovat prostrednictvom ¢lenov siete zainteresovanych strdn. V tejto
konzulticii sa nesmie ozndmit skuto¢nd zdravotnicka pomocka ani diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro,
ktord je predmetom spoloc¢nej vedeckej konzulticie.

Aby sa zabezpeéilo ze jednotlivi odbornici sa ziicastnia na spolo¢nej vedeckej konzulticii nezévisle, transparentne
a bez konfliktu zdujmov, mali by byt vybrati a zapojeni do spolo¢nych vedeckych konzultdcii az potom, ako
Komisia postdila ich oznidmené zdujmy v sdlade s ¢ldnkom 5 nariadenia (EU) 2021/2282 a ¢linkom 4
vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 (¥).

Ak sa spolo¢né vedecké konzultdcie o zdravotnickych pomockach uskutociiuja siibezne s konzultdciou s panelom
odbornikov, vyvojir zdravotnickych technolégii by mal v zdujme zniZenia administrativnej zdtaZe a zabranenia
duplicite predloZit sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a panelu odbornikov rovnakd
dokumentdciu. Na tento dcel by koordinacnd skupina mala pred stanovenim vzoru balika informdcii podla
¢lanku 21 pism. b) nariadenia (EU) 2021/2282, ktory sa ma pouZit v pripade, Ze sa spoloénd vedeckd konzulticia
o zdravotnickej pomocke uskutoliuje stbezne s konzulticiou s panelom odbornikov, konzultovat o vzore
s Eurépskou agentiirou pre lieky a dosiahnut s iou dohodu, a to po konzulticii s panelmi odbornikov.

S cielom zabezpecit, aby spolo¢né vedecké konzultécie o zdravotnickych pomaéckach, ktoré sa uskuto¢nuji siibezne
s konzultdciami s panelom odbornikov, mali zostladené nacasovanie, by vyvojar zdravotnickych technoldgii mal
predlozit prislusni dokumentdciu uréenti na spolo¢nii vedeckd konzulticiu a na konzulticiu s panelom
odbornikov sticasne sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii aj Eurépskej agenttire pre lieky. Okrem
toho podskupina pre spolocné vedecké konzultdcie alebo koordina¢nd skupina a panel odbornikov by mali v rdmci
stanoveného harmonogramu schvilit, vydat a predlozit vyvojdrovi zdravotnickych technoldgii zoznam zdlezitosti,
vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzultdcie a poradny list.

S cielom ulah¢it diskusiu s vyvojirom zdravotnickych technolégii a konzulticiu s jednotlivymi odbornikmi na
stretnuti uvedenom v &ldnku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282 by podskupina pre spolocné vedecké
konzulticie mala prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytnit vyvojirovi
zdravotnickych technoldgii zoznam zéleZitosti obsahujici témy, ktoré sa maji riesit na stretnuti, a v pripade
potreby konkrétne otdzky, ktoré sa maji rieSit len pisomne pred stretnutim (dalej len ,zoznam zdleZitosti®).
Podskupina pre spolo¢né vedecké konzultdcie by mala dat vyvojdrovi zdravotnickych technoldgii moznost reagovat
na zoznam zdlezitosti pisomne v dostato¢nom ¢asovom predstihu pred stretnutim.

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktébra 2024, ktorym sa stanovuju pravidla uplatnovanla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o rlademe konfliktov zdujmov v rdmci spolo¢nej préce Koordinacnej
skupiny ¢lenskych stitov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a jej podskupin (U. v. EU L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL: http:/|
data.europa.eu/elifreg_impl/2024/2745/0j).
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(17) Ak sa spolo¢né vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach uskutocniuji stibezne s konzultdciou s panelom

odbornikov, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a Eurdpska agentira pre lieky by si mali
vymenit prislusné zoznamy zaleZitosti. Podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie a panel odbornikov by mali
prediskutovat zoznamy zdleZitosti s vyvojarom zdravotnickych technoldgif na jednom jedinom stretnuti. Malo by sa
stanovit, ktoré strany sa maju prizvat na toto spolocné stretnutie. Stretnutie by sa malo uskuto¢nit virtudlne a mali
by mu spolupredsedat hodnotitel alebo spoluhodnotitel za spolo¢nii vedeckt konzulticiu a jeden zo spravodajcov
za konzultdciu s panelom odbornikov.

(18) S cie[om zabezpeit transparentnost, vysledovatelnost a sluzobné tajomstvo by sa akdkolvek dokumentdcia tykajtica

sa spolo¢nych vedeckych konzultdcii o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in
vitro mala zasielat v digitdlnom formdte a vymienat s koordina¢nou skupinou, podskupinou pre spolo¢né vedecké
konzultacie, so sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, s vyvojirom zdravotnickych technoldgi
a jednotlivymi odbornikmi a medzi nimi pocas spolo¢nych vedeckych konzultdcii prostrednictvom IT platformy na
hodnotenie zdravotnickych technolégii.

(19) V silade s ¢lankom 5 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () je potrebné

stanovit pravidld spracivania osobnych tdajov na tcely vykondvania spolo¢nych vedeckych konzultdcii
o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro. Treba spresnif najmi osobné
udaje, ktoré mozno spracivat, a to konkrétne urcité osobné tidaje tykajice sa jednotlivych odbornikov zapojenych
do spolo¢nych vedeckych konzultdcif a ur¢ité osobné tdaje tykajiice sa zdstupcov vymenovanych do koordina¢nej
skupiny a podskupiny pre spolocné vedecké konzulticie, zdstupcov vyvojirov zdravotnickych technoldgif
a zastupcov ¢lenov siete zainteresovanych stran. Ak sa spolo¢né vedecké konzultcie o zdravotnickych poméckach
uskutociiuja stibezne s konzultdciou s panelom odbornikov, Eurépska agentira pre liecky by mala dorucit Komisii
zoznam ucastnikov zapojenych do tejto konzulticie s panelom odbornikov, ktori s prizvani na stretnutie
s vyvojarom zdravotnickych technoldgii.

(20) Komisia sa md povazovat za prevadzkovatela spractvania osobnych tdajov v zmysle ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia

(EU) 2018/1725. Akékolvek spractivanie osobnych tdajov Europskou agentudrou pre lieky a ¢lenmi koordinacnej
skupiny a podskupiny pre spolocne vedecké konzultdcie a ich zdstupcami mimo IT platformy na hodnotenie
zdravotnickych technolégii sa md uskutoéiiovat v stlade s nariadenim (EU) 2018/1725, respektive s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (9).

(21)  Aby sa zabezpecila moznost overit, ¢i sa spolo¢né vedecké konzulticie uskutocnili nezavisle a nestranne, napriklad

v pripade staznosti alebo stidnych sporov, ako aj s cielom zabezpecit prislusné dokladné $pecializované odborné
znalosti na spolo¢nych vedeckych konzultdcidch a overit stlad s poziadavkou stanovenou v ¢linku 8 ods. 4
nariadenia (EU) 2021/2282, aby hodnotitel a spoluhodnotitel pre spoloéné klinické hodnotenie boli iné osoby nez
hodnotitel a spoluhodnotitel pre spolo¢ni vedeckii konzultéciu, je nutné stanovit ndlezité obdobia uchovévania
osobnych tdajov a ich pravidelné preskimavanie.

(22) Totoznost pacientov moze odhalit zdravotny stav pacienta vo vztahu k predmetu spolo¢nej vedeckej konzulticie,

a preto by sa mala podla ¢lanku 10 nariadenia (EU) 2018/1725 povazovat za osobitnii kategériu osobnych udajov.
Takéto tidaje by sa mali spractivat len vtedy, ak st splnené kritérid stanovené v ¢lanku 10 ods. 2 pism. i) uvedeného
nariadenia. Treba zabezpecit vhodné a konkrétne opatrenia na ochranu prdv a slobéd pacienta. Konkrétne by
pacienti nemali byt povinni poskytnif informdcie o svojej totoZnosti vyvojirovi zdravotnickych technoldgii.
Zéstupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a podskupiny pre spolo¢né vedecké konzultdcie, ako aj jednotlivi

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych 0sob pri spractvani osobnych

uda]ov inititdciami, orgdnmi, Gradmi a agentdrami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)

¢ 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg/2018/1725/ 0j).
Narladenle Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractivani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, . 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2016/679/0j).
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odbornici zapojeni do spolo¢nych vedeckych konzulticii podliehaji podla ¢lédnku 5 ods. 6 nariadenia
(EU) 2021/2282 poziadavke zachovavat sluzobné tajomstvo aj po skonceni svojich povinnosti. Aby sa zabezpecila
ochrana osobnych tdajov a dovernych informdcii, treba stanovit, Ze len jednotlivi odbornici, ktori podpisali
dohody o ml¢anlivosti, méZu byt zapojeni do spolo¢nych vedeckych konzultdcii.

(23) Konzultdcia s koordina¢nou skupinou k tymto procedurdlnym pravidldm sa v stilade s ¢linkom 20 ods. 1 nariadenia
(EU) 2021/2282 uskutocnila 19. septembra 2024.

(24)  V stlade s ¢linkom 42 nariadenia (EU) 20181725 sa konzultovalo s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu
udajov, ktory vydal 11. decembra 2024 svoje stanovisko.

(25) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Vyboru pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa stanovuji podrobné procedurdlne pravidld pre spoloéné vedecké konzulticie vykondvané podla
¢lankov 16 az 21 nariadenia (EU) 2021/2282, pokial ide o:

a) predkladanie Ziadosti o spolocné vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach a diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro zo strany vyvojarov zdravotnickych technoldgif;

b)  vyber organizicii zainteresovanych strdn, pacientov, klinickych odbornikov a dalsich relevantnych odbornikov (dalej
len ,jednotlivi odbornici®) pre spolo¢né vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach a diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro a konzultdcie s nimi;

0) spoluprdcu, najmid prostrednictvom vymeny informdcii s panelmi odbornikov o spoloénych vedeckych
konzulticidch o zdravotnickych pomockach v pripade, Ze vyvojir zdravotnickych technolégii poziada, aby sa
konzultdcia uskutocnila stibezne s konzulticiou s panelom odbornikov podla ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia
(EU) 2021/2282 (dalej len ,konzulticia s panelom odbornikov*).

Cldnok 2
Stanovenie leh6t na podavanie Ziadosti o spolo¢né vedecké konzulticie

1. Koordina¢nd skupina do 30. novembra kazdého roka stanovuje pre spolocné vedecké konzultdcie o zdravotnickych
pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro lehoty na podavanie Ziadosti na nasledujici rok
a planovany pocet spolo¢nych vedeckych konzultdcii pre kazdi z tychto lehot na podévanie Ziadosti.

2. Koordina¢nd skupina stanovuje asponl tri lehoty na poddvanie Ziadosti o spolocné vedecké konzulticie
o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro za rok.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 stanovi koordina¢na skupina do 31. marca 2025 asponi jednu lehotu na poddvanie
ziadosti o spolocné vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro na rok 2025.

Cldnok 3
Predkladanie Ziadosti o spolo¢né vedecké konzulticie

1. Kedykolvek pocas lehoty na poddvanie ziadosti uverejnenej podla ¢ldnku 17 ods. 3 nariadenia (EU) 2021/2282
moze vyvojar zdravotnickych technoldgii predlozit Ziadost o spolo¢nil vedeckil konzulticiu o zdravotnickej pomocke
alebo diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro prostrednictvom IT platformy uvedenej v ¢lanku 30 uvedeného
nariadenia (dalej len ,IT platforma na hodnotenie zdravotnickych technolégii®).
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Ziadost sa predkladd podla vzoru stanoveného koordinatnou skupinou podla ¢ldnku 21 pism. a) nariadenia
(EU) 2021/2282.

2. Pri predkladani zZiadosti o spolo¢ni vedeckii konzulticiu o zdravotnickej pomocke uvddza vyvojar zdravotnickych
technoldgii, ¢i Ziada o stibezné uskuto¢nenie konzultdcie s panelom odbornikov.

Cldnok 4
Vymena informdcii o vybranych Ziadostiach o spolo¢nii vedeckd konzulticiu

1. Nakonci lehoty na podédvanie Ziadost{ Komisia konajtca ako sekretaridt koordinacnej skupiny (dalej ,sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii“) vykonéva tieto ¢innosti:

a) prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgii spristupniuje Ziadosti o spolo¢né vedecké
konzulticie o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, ktoré spifaja
poziadavky uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 druhom pododseku, podskupine pre spolo¢né vedecké konzulticie
koordinacnej skupiny (dalej len ,podskupina pre spolo¢né vedecké konzultdcie®), a uvddza, ktoré Ziadosti tykajice
sa zdravotnickych pomdcok obsahuja Ziadost o siibezné vykonanie konzulticie s panelom odbornikov;

b)  poskytuje Eurdpskej agentire pre liecky zoznam Ziadosti o spolo¢nd vedeckd konzulticiu o zdravotnickych
pomockach, v pripade ktorych vyvojir zdravotnickych technolégii uviedol, Ze Ziada o stibezni konzulticiu
s panelom odbornikov.

2. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii informuje do 15 pracovnych dni od skonéenia kazdej lehoty
na podavanie Ziadosti Eurépsku agentiru pre lieky o tom, ktoré zZiadosti uvedené v odseku 1 pism. b) boli vybrané na
spolo¢nii vedeckii konzultdciu, a Eurdpska agentira pre lieky informuje sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii, ktoré zo Ziadosti o konzulticiu s panelom odbornikov, ktord sa ma uskutoénit stibezne, v stlade s odsekom 1
pism. b), boli prijaté.

Cldnok 5

Poskytovanie informdcii pre vyvojira zdravotnickych technolégii o zapojeni do spolo¢nych vedeckych
konzulticii

1. Pokial ide o spolotné vedecké konzultdcie o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro, informécie uvedené v ¢linku 17 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 poskytuje podskupina pre
spolo¢né vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a v pripade
potreby zahffaji harmonogram spolo¢nej vedeckej konzultacie.

2. Ak samd spolo¢nd vedeckd konzultdcia o zdravotnickych poméckach uskutocnit sibezne s konzultdciou s panelom
odbornikov, na harmonograme uvedenom v odseku 1 tohto ¢lanku sa dohodne sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii po konzultdcii s podskupinou pre spolo¢né vedecké konzulticie a Eurépska agentiira pre lieky po konzultdcii
s panelom odbornikov a tento harmonogram sa zostlad{ s na¢asovanim procesu konzulticie s panelom odbornikov, ako
sa stanovuje v ¢ldnku 8 ods. 6 pism. a) a e), ¢lanku 10 ods. 2 pism. a), ¢ldnku 13 ods. 2 a ¢ldnku 14 pism. a).

Cldnok 6

Vyber jednotlivych odbornikov na spolo¢né vedecké konzulticie

1. Pri vybere zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ktoré maji byt predmetom
spolo¢nych vedeckych konzulticii, podskupina pre spolocné vedecké konzulticie $pecifikuje pre kazdu zdravotnicku
pomocku a diagnostickd zdravotnicku pomocku in vitro nasledovné:

a) choroby;
b) terapeutickd oblast;

0) dalsie osobitné odborné znalosti, napriklad druh zdravotnickej technoldgie, ak je to potrebné na uskuto¢nenie
spolocnej vedeckej konzulticie.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/117/oj
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2. Na zdklade informdcii uvedenych v odseku 1 sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii urcuje
jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa md konzultovat pocas spolocnej vedeckej konzulticie, a po konzulticii
s podskupinou pre spolocne vedecké konzulticie a s hodnotitefom a so spoluhodnotitelom pre spolo¢nt vedeckd
konzultéciu vymenovanymi podla ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,hodnotitel a spoluhodnotitel)
zostavuje zoznam prislusnych jednotlivych odbornikov. Pri zostavovani zoznamu sa moze sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii obrétit na jeden alebo viacero z tychto zdrojov:

a) ¢lenovia siete zainteresovanych stran zriadenej podla ¢lanku 29 nariadenia (EU) 2021/2282;

b)  eurdpske referencné siete pre zriedkavé a komplexné choroby a ich prislusné eur6pske skupiny na podporu

pacientov;
0) portél pre zriedkavé choroby a lieky na ojedinelé ochorenia;
d)  ndrodné kontaktné miesta urcené v siilade s ¢linkom 83 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢.536/2014 ();

e) Eurdpska agentdra pre lieky.

3. Ak obritenie sa na zdroje vedené v odseku 2 neviedlo k ziskaniu dostato¢ného poctu prislusnych jednotlivych
odbornikov, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii sa moze na tcely zostavenia zoznamu jednotlivych
odbornikov obritit na tieto zdroje:

a) iné databazy alebo zoznamy ako tie, ktoré st uvedené v odseku 2;
b)  c¢lenovia koordinacnej skupiny a jej podskupin;

c) relevantné agentry a organizdcie Unie a medzinarodné agentry a organizdcie.

4. Po tom, ako Komisia v stlade s pravidlami stanovenyml v ¢ldnku 5 nariadenia (EU) 2021/2282 a ¢lanku 4
vykonévacieho nariadenia (EU) 2024/2745 postidi ozndmené zdujmy j ednothvych odbornikov zo zoznamu zostaveného
sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych technolégii v silade s odsekmi 1 az 3 tohto ¢ldnku, poskytne sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii podskupine pre spolocné vedecké konzulticie zoznam jednotlivych odbornikov,
ktori st k dispozicii.

5. Podskupina pre spolocné vedecké konzulticie uskuto¢ni koneény vyber jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa mé
konzultovat pocas spolo¢nej vedeckej konzultdcie, zo zoznamu jednotlivych odbornikov, ktory poskytol sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii v stilade s odsekom 4. Pri kone¢nom vybere podskupina pre spolo¢né vedecké
konzultdcie uprednostiuje jednotlivych odbornikov, ktori maji odborné znalosti o chorobe, terapeutickej oblasti alebo
druhu zdravotnickej technoldgie, ktoré majii byt predmetom spolo¢nej vedeckej konzultdcie, z viacerych ¢lenskych Statov.

Cldnok 7
Povinnosti jednotlivych odbornikov tykajiice sa zachovéavania sluZobného tajomstva

Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii zabezpecuje, aby boli do spolo¢nych vedeckych konzultdcii
o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro zapojeni len ti jednotlivi odbornici,
ktori podpisali dohodu o ml¢anlivosti.

Cldnok 8
Balik informdcii a d'al$ie didaje pre spolo¢né vedecké konzulticie

1. Vyvojir zdravotnickych technoldgii predkladd dokumentdciu zloZend z informdcii, tidajov, analyz a ostatnych
dokazov na spolo¢nt vedeckii konzultaciu podla ¢lanku 21 pism. b) nariadenia (EU) 2021/2282 vratane zoznamu otizok
(dalej len ,balik informdcii) prostrednictvom vzoru stanoveného koordinaénou skupinou podla ¢linku 21 pismena b)
nariadenia (EU) 2021/2282 alebo podla ¢linku 9 tohto nariadenia, a to prostrednictvom IT platformy na hodnotenie
zdravotnickych technoldgi.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5362014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humdanne pouzitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U.v. EU L 158, 27.5.2014, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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2. Pri predkladani Ziadosti uvedenej v ¢lanku 3 ods. 1 moze vyvojar zdravotnickych technoldgii poziadat o stretnutie
s hodnotitelom a so spoluhodnotitelom i so zamestnancami sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii
zodpovednymi za poskytovanie podpory sekretaridtu podskupine pre spolo¢né vedecké konzulticie s cielom poziadat
o pomoc relevantnii pre pripravu balika informdcil. Na toto stretnutie sa pozyvaju ¢lenovia podskupiny pre spolo¢né
vedecké konzultdcie.

3. Lehota na predloZenie balika informdcii sa stanovuje v harmonograme uvedenom v ¢ldnku 5 ods. 1. Sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technolégii spristupiiuje prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych
technoldgif balik informécii, ktory je v stilade s poziadavkami uvedenym v odseku 1, hodnotitelovi a spoluhodnotitel'ovi
a podskupine pre spolo¢né vedecké konzultdcie.

4. Ak hodnotitel' alebo spoluhodnotitel usidi, Ze je potrebné, aby balik informdcii obsahoval dalsie $pecifikdcie,
objasnenia alebo dodato¢né informdcie, idaje, analyzy alebo dalsie dokazy alebo Ze jedna alebo viacero z otdzok, ktoré
predlozil vyvojar zdravotnickych technolégii, st mimo rozsahu spolo¢nej vedeckej konzultdcie, sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii poziada vyvojira zdravotnickych technoldgii, aby predlozil zmeneny balik informécii v lehote
stanovenej v harmonograme uvedenom v ¢lanku 5 ods. 1.

5. Ak hodnotitel alebo spoluhodnotitel kedykolvek pocas pripravy navrhu vysledného dokumentu spolocnej vedeckej
konzultdcie ustdi, Ze st potrebné dalsie $pecifikicie, objasnenia alebo dodato¢né informdcie, tidaje, analyzy alebo dalsie
dokazy, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii poziada vyvojira zdravotnickych technolégii, aby takéto
informdcie, tdaje, analyzy alebo dokazy poskytol v lehote stanovenej hodnotitelom a spoluhodnotitelom.

6. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia o zdravotnickych pomdckach uskutoéiiuje stibezne s konzulticiou s panelom
odbornikov, okrem pravidiel stanovenych v odsekoch 1 az 5 plati, Ze:

a)  vyvojir zdravotnickych technoldgii predkladd balik informdcii obsahujici informécie potrebné pre spolo¢nd
vedecki konzultéciu o zdravotnickych pomockach a pre konzulticiu s panelom odbornikov stcasne sekretaridtu
pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a Eurdpskej agentire pre lieky v lehote stanovenej v harmonograme
uvedenom v ¢lanku 5 ods. 1;

b)  na stretnuti uvedenom v odseku 2 sa zicastiiuje jeden zo spravodajcov za konzultciu s panelom odbornikov
a zamestnanec Eur6pskej agentury pre lieky zodpovedny za poskytovanie podpory sekretaridtu panelu odbornikov;

0) na tete stretnutie uvedené v odseku 2 sa prizyvaji poradcovia panelu odbornikov, ktori sa zi¢astiiuji na konzultacii;

d)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentiira pre lieky si medzi sebou vymiefajii svoje
prislusné Ziadosti o predloZenie zmeneného balika informdcii, ak takyto balik existuje, a sticasne zasielajii tieto
ziadosti vyvojdrovi zdravotnickych technoldgif;

e) vyvojar zdravotnickych technolégii predkladd zmeneny balik informdcii sicasne sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii a Eurdpskej agentdre pre lieky v lehote stanovenej v harmonograme uvedenom
v ¢lanku 5 ods. 1;

f) sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a Eurdpska agentdra pre lieky si vymiefiaji potvrdenie
o doruceni balika informdcif uvedeného v pismendch a) a e) a sticasne zasielajii potvrdenie o prijati vyvojirovi
zdravotnickych technoldgii;

g)  Eurdpska agenttra pre lieky oznamuje sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, ked panel
odbornikov zvaliduje Ziadost o konzulticiu s panelom odbornikov;

h)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii oznamuje Eurdpskej agentiire pre lieky prijatie balika
informdcii na spolo¢nt vedeckd konzultdciu podskupinou pre spolocné vedecké konzultacie;

i) vyvojar zdravotnickych technoldgii predkladd informdcie, tidaje, analyzy a dalsie dokazy uvedené v odseku 5
sucasne sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgif a panelu odbornikov.
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7. Eurbpska agentira pre licky pred stretnutim uvedenym v odseku 2 zasiela sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgif zoznam tcastnikov stretnutia, ktor{ maji byt prizvani na stretnutie v stlade s odsekom 6
pism. b) a ¢).

Cldnok 9

Stanovenie vzoru balika informdcii, ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia uskuto&iiuje siibezne s konzulticiou
s panelom odbornikov

Koordina¢nd skupina po konzultdcii a dosiahnuti dohody s Eurépskou agentiirou pre lieky a po konzultdcii s panelmi
odbornikov stanovi konkrétny vzor balika informdcii, ktory sa pouZije, ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia
o zdravotnickych pomockach uskuto¢iiuje stibezne s konzulticiou s panelom odbornikov.

Cldnok 10

Zoznam zilezitosti, ktoré sa majd prerokovat na stretnuti na ii¢ely vymeny nizorov

1. Po posadeni balika informdcii a v pripade potreby dokumenticie uvedenej v ¢linku 8 ods. 5 podskupina pre
spolo¢né vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytne
vyvojarovi zdravotnickych technoldgii zoznam zdlezitosti obsahujici témy, ktoré sa majii riesit na stretnuti uvedenom
v ¢lanku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282, a v pripade potreby konkrétne otdzky, ktoré sa maj riesit len pisomne
pred stretnutim (dalej len ,zoznam zdleZitosti). Vyvojir zdravotnickych technolégii poskytne podskupine pre spoloéné
vedecké konzultdcie prostrednictvom sekretaritu pre hodnotenie zdravotnickych technolégif pripadné pisomné reakcie na
zoznam zdlezitosti, ako aj vSetky potrebné materidly alebo prezenticie na stretnutie najneskor desat dni pred tymto
stretnutim.

2. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzultdcia o zdravotnickych pomockach uskuto¢iiuje stibezne s konzulticiou s panelom
odbornikov, okrem pravidiel stanovenych v odseku 1 plat, Ze:

a) podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii a panel odbornikov prostrednictvom Eurdpskej agentiry pre lieky zasielaju svoje prisluiné zoznamy
otdzok vyvojdrovi zdravotnickych technolégii v lehote stanovenej v harmonograme uvedenom v ¢ldnku 5 ods. 1;

b)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky si navzdjom vymiefaja
zoznamy zéleZitosti v rovnaky de, ako ich zasielaji vyvojarovi zdravotnickych technoldgif;

0 vyvojar zdravotnickych technolégii zasiela podskupine pre spolocné vedecké konzultcie prostrednictvom
sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii képiu svojich pripadnych pisomnych odpovedi na zoznam
zalezitosti poskytnuty panelom odbornikov v rovnakom case, ako tieto odpovede zasicla Eurdpskej agentiire pre
lieky;

d)  vyvojir zdravotnickych technologii zasiela Eurdpskej agentire pre lieky képiu svojich pripadnych pisomnych
odpovedi na zoznam zéleZitosti poskytnuty podskupinou pre spolocné vedecké konzulticie v rovnakom case, ako
tieto odpovede zasiela sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii.

Cldnok 11

Vyjadrenie jednotlivych odbornikov k spolo¢nej vedeckej konzulticii

Najneskor 30 dni po predloZeni zmeneného balika informdcii uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4 alebo, ak sa spolo¢nd vedeckd
konzultdcia o zdravotnickych pomockach uskutociiuje sibezne s konzulticiou s panelom odbornikov, najneskor do 30
dni od validicie Ziadosti uvedenej v ¢lanku 8 ods. 6 pism. g) podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie
prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytne balik informdcii jednotlivym
odbornikom vybranym v stlade s ¢ldnkom 6 a poskytne im moznost vyjadrit sa k spolo¢nej vedeckej konzultdcii.
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Clanok 12

Konzulticia s organiziciami zainteresovanych strin pocas spolo¢nej vedeckej konzulticie

1. Kedykolvek pocas spolo¢nej vedeckej konzulticie moéze podskupina pre spolocné vedecké konzulticie
prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poZadovat vyjadrenie k chorobe, terapeutickej
oblasti alebo ostatnym oblastiam relevantnym pre danii zdravotnicku pomécku alebo diagnostickii zdravotnicku
pomocku in vitro od organizdcii pacientov, organizicii zdravotnickych pracovnikov alebo klinickych a odbornych
spolocnosti prostrednictvom ¢lenov siete zainteresovanych stran zriadenej podla ¢ldnku 29 nariadenia (EU) 2021/2282,
pri¢om dodrziava dovernt povahu Ziadosti o spolo¢nt vedeckt konzultaciu.

2. Ak sa spolo¢nd vedecka konzulticia o zdravotnickych pomdckach uskutoéiuje stibezne s konzulticiou s panelom
odbornikov, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii zdiela vyjadrenie uvedené v odseku 1 s Eur6pskou
agentdrou pre lieky v rovnakom case, ako ho zdiela s podskupinou pre spolo¢né vedecké konzulticie.

Cldnok 13

Stretnutie s vyvojirom zdravotnickych technoldgii

1. Nastretnutie uvedené v clinku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282 sa prizyvajd tito Gcastnici:

a) zastupcovia vyvojéra zdravotnickych technoldgif;

b)  hodnotitel a spoluhodnotitel;

¢)  jednotlivi odbornici vybrani v stlade s clankom 6;

d)  ini zdstupcovia podskupiny pre spolocné vedecké konzulticie, ako st zdstupcovia uvedeni v pismene b);

e) zamestnanci sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zodpovedni za zabezpecovanie podpory
sekretaridtu pre podskupinu pre spolo¢né vedecké konzultacie.

2. Ak sa spolo¢na vedeckd konzultdcia uskuto¢iiuje sibezne s konzulticiou s panelom odbornikov, okrem tcastnikov
uvedenych v odseku 1 sa na stretnutie uvedené v clanku 18 ods. 8 nariadenia (EU) 20212282 prizyvajd tito Gcastnici:

a) poradcovia panelu odbornikov, ktori sa zii¢astiiuji na konzultdcii s panelom odbornikov;
b)  zamestnanci Eurépskej agentiry pre lieky zodpovedni za zabezpefovanie podpory sekretaridtu pre panel
odbornikov.

Na Ziadost Eurépskej agentiry pre lieky mozZu byt na stretnutie na téely vymeny ndzorov prizvani pacienti vybrani v stlade
s prislusnymi pravidlami Eurépskej agentiiry pre lieky na to, aby sa zdcastnili na konzultdcii s panelmi odbornikov.

Na Zziadost vyvojdra zdravotnickych technoldgii mozu byt zdstupcovia notifikovaného subjektu vybraného vyvojirom
zdravotnickych technoldgii pozvani na stretnutie na G¢ely vymeny ndzorov ako pozorovatelia.

3. Stretnutie uvedené v odseku 2 sa uskuto¢ni virtudlne. Stretnutiu spolupredsedajii hodnotitel alebo spoluhodnotitel
a jeden zo spravodajcov za konzulticiu s panelom odbornikov.

4. Eurépska agentira pre lieky pred stretnutim uvedenym v odseku 2 zasiela sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technolégii zoznam ticastnikov stretnutia, ktori maji byt prizvani na stretnutie v stlade s odsekom 2.

Cldnok 14

Vysledny dokument spoloc¢nej vedeckej konzulticie spoloénych vedeckych konzulticii vykondvanych sibezne
s konzultdciami s panelom odbornikov

Ak sa spolo¢nd vedecka konzultdcia uskuto¢iiuje stibezne s konzulticiou s panelom odbornikov, plati, Ze:

a) koordinacnd skupina schvaluje vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzulticie a panel odbornikov vyddva
poradny list pre vyvojdra zdravotnickych technolégii v lehote stanovenej v harmonograme uvedenom v ¢lanku 5
ods. 1;
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b)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky si vzdjomne vymiefiaji
vysledny dokument schvéleny koordina¢nou skupinou a poradny list vydany panelom odbornikov v rovnaky den,
ako ich zasielajti vyvojdrovi zdravotnickych technoldgii.

Cldnok 15

Korespondencia pocas spolocnych vedeckych konzulticii

Akékolvek dokumenticia uvedend v nariadeni (EU) 2021/2282 a v tomto nariadeni sa zasiela v digitilnom formaite
a vymienia s koordinacnou skupinou, podskupinou pre spolo¢né vedecké konzulticie, so sekretaridtom pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii, s vyvojarom zdravotnickych technolégii a jednotlivymi odbornikmi a medzi nimi pocas
spolo¢nych vedeckych konzulticii o zdravotnickych poméckach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgit.

Cldnok 16

Spraciivanie osobnych tidajov

1. Prevadzkovate[om spractvania osobnych tdajov ziskanych na ti¢ely vykondvania spolo¢nych vedeckych konzultacii
o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro podla tohto nariadenia je Komisia.

2. Kategérie osobnych tidajov potrebné na tic¢el uvedeny v odseku 1 st

a)  totoznost, e-mailova adresa a prislusnost zdstupcov vymenovanych do koordinacnej skupiny a podskupiny pre
spolo¢né vedecké konzultacie;

b)  totoznost a e-mailovd adresa jednotlivych odbornikov v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

i) st identifikovani ako relevantni pre spolo¢nii vedeckd konzultdciu;
ii) st vybrani na konzultdciu v rimci spolo¢nej vedeckej konzultacie;
iii) konzultuje sa s nimi v rdmci spolo¢nej vedeckej konzultdcie;
0) totoznost, e-mailova adresa a prislusnost zdstupcov vyvojarov zdravotnickych technoldgii;

d)  totoZnost, e-mailové adresa a prislusnost zdstupcov ¢lenov siete zainteresovanych stran zriadenej podla ¢lanku 29
nariadenia (EU) 2021/2282;

e) totoznost, e-mailovd adresa a prislusnost ticastnikov zapojenych do konzulticie s panelom odbornikov uvedenej
v clinku 8 ods. 6 pism. b) a ¢) a v ¢clanku 13 ods. 2, ktor{ maji byt prizvani na stretnutie s vyvojirom
zdravotnickych technoldgii;

f) totoznost, e-mailova adresa a prislusnost G¢astnikov uvedenych v ¢lanku 13 ods. 2 trefom pododseku, ktori maja
byt prizvani na stretnutie s vyvojarom zdravotnickych technologii.

3. Zastupcovia vymenovani do koordinac¢nej skupiny a podskupiny pre spolo¢né vedecké konzultdcie maji pristup len
k tym ¢astiam bezpe¢ného systému IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgii, ktoré st relevantné z hladiska
plnenia ich dloh. Zistupcovia mozu prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgif
spolupracovat s inymi zdstupcami vymenovanymi do koordina¢nej skupiny alebo podskupiny pre spolo¢né vedecké
konzultdcie, do ktorej patria, na téely uskutocnenia spolo¢nych vedeckych konzulticii o zdravotnickych poméckach
a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro.

4. Pocas stretnutia uvedeného v ¢ldnku 13 nie st pacienti povinni poskytniit informdcie o svojej totoZnosti vyvojarovi
zdravotnickych technoldgii.

5. Komisia uchovdva osobné tdaje uvedené v odseku 2 len tak dlho, ako je to potrebné na tcel uvedeny v odseku 1,
a nie dlhsie ako 15 rokov odo dria, ked sa dotknutd osoba uz nezicastiiuje na spolo¢nej vedeckej konzultdcii. Komisia
prehodnocuje potrebu uchovévania osobnych tdajov kazdé dva roky.
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Komisia uchovéva osobné tdaje jednotlivych odbornikov nevybranych na konzulticiu v rdmci spolo¢nej vedeckej
konzultdcie len tak dlho, ako je to potrebné na zabezpecenie prislusnych dokladnych $pecializovanych odbornych znalosti
na spolo¢nej vedeckej konzultdcii a nie dlhsie ako tri roky odo dna, ked boli tieto Gidaje poskytnuté Komisii.
Cldnok 17
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 24. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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