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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20243169
ze dne 18. prosince 2024,

kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282,
pokud jde o postupy pro spole¢né védecké konzultace tykajici se humdnnich 1é¢ivych pfipravki na
arovni Unie

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 pism. a), b) a ¢) uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2021/2282 stanovi podplrny rdmec a postupy pro spoluprdci clenskych stitd v oblasti
zdravotnickych technologii na drovni Unie a zfizuje koordina¢ni skupinu ¢lenskych stitd pro hodnoceni
zdravotnickych technologif (ddle jen ,koordina¢ni skupina®).

(2)  Podle ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2282 md koordina¢ni skupina provadét spole¢né védecké konzultace za
ucelem vymény informaci se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii ohledné jejich plant
vyvoje ur¢itého huménniho 1é¢ivého pripravku (ddle jen ,lécivy ptipravek®). Cilem téchto konzultaci je usnadnit
proces piipravy spolecnych klinickych hodnoceni lé¢ivych pFipravkd, nebot tyto konzultace umozni subjektdm
zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii ziskat od koordina¢ni skupiny pokyny ohledné informaci,
tdajt, analyz a jinych dikaz, které budou pravdépodobné vyzadovany z klinickych studii pro spole¢né klinické
hodnoceni uvedenych lé¢ivych pripravki.

(3) 'V zdjmu zajisténi dostatecné predvidatelnosti pro subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, pokud
jde o jejich piilezitost zapojit se do spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se 1é¢ivych piipravka s koordinaéni
skupinou, je nezbytné upfesnit lhitu, v niz md koordina¢ni skupina stanovit data obdobi pro podavéni zddosti
o spole¢nou védeckou konzultaci tykajici se 1é¢ivych piipravkt pro nadchdzejici rok, jakoZz i minimalni ro¢ni pocet
téchto obdobi pro podavani zadosti. Podle ¢l. 6 odst. 2 pism. b) natizeni (EU) 2021/2282 ma koordina¢ni skupina
ve svém ro¢nim pracovnim programu stanovit pldnovany pocet spole¢nych védeckych konzultaci. Aby mély
subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii na napldnovani a p¥pravu spole¢nych védeckych
konzultaci tykajicich se 1é¢ivych piipravk dostatek casu, méla by koordina¢ni skupina stanovit obdobi pro
podavani zadosti o uvedené konzultace nejpozdéji do dne, kdy pfijme sviij ro¢ni pracovni program, tj. do
30. listopadu kazdého roku.

(4)  Podle ¢l. 30 odst. 1 natizeni (EU) 2021/2282 ma Komise zfidit a provozovat platformu IT, jejiZ soucdsti je mimo jiné
zabezpeceny systém pro vyménu informaci mezi koordinacni skupinou a jejimi podskupinami se subjekty
zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii a s odborniky dcastnicimi se spole¢né price (déle jen
,platforma IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii“). Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii by proto mély prostfednictvim platformy IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii predklddat
zadosti o spole¢nou védeckou konzultaci, dokumentaci obsahujici informace, tidaje, analyzy a jiné diikazy pro ucely
spolecné védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych pripravkil, véetné seznamu otdzek (ddle jen ,informacni bali¢ek®),
a jakékoli dal3i ddaje. Tyto zadosti a dokumentace by mély byt pfedklddiny za pouziti vzorl stanovenych
koordina¢ni skupinou podle ¢l. 21 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2021/2282.

() UF. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2021/2282/oj.
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Na zddost subjektu zabyvajictho se vyvojem zdravotnickych technologii mohou probihat spole¢né védecké
konzultace tykajici se léC¢ivych piipravk soubézné s védeckym poradenstvim tykajicim se lé¢ivych ptipravka
poskytovanym Evropskou agenturou pro 1éCivé piipravky podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (%) (dale jen ,védecké poradenstvi®). Aby podskupina pro spole¢né védecké
konzultace koordina¢ni skupiny (ddle jen ,podskupina pro spole¢né védecké konzultace”) byla schopna
identifikovat Zadosti o spole¢né védecké konzultace, které maji probéhnout soub&zné s védeckym poradenstvim,
mél by subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii v zadosti o spole¢nou védeckou konzultaci uvést,
zda soubézné Zadd Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky o védecké poradenstvi.

Podle ¢l. 28 pism. h) nafizeni (EU) 2021/2282 ma Komise, kterd plni tllohu sekretaridtu koordina¢ni skupiny (déle
jen ,sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii), usnadiiovat spolupréci s Evropskou agenturou pro
1é¢ivé ptipravky. Vymeéna informaci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, jez jsou relevantni pro spole¢né
védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych piipravkii, by proto méla probihat prostfednictvim sekretaridtu pro
hodnoceni zdravotnickych technologii.

Sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii by mél informovat Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky
o schvélenych zddostech o spole¢nou védeckou konzultaci tykajici se 1é¢ivych piipravka, kterd md probéhnout
soubézné s védeckym poradenstvim. Pokud spole¢né védecké konzultace tykajici se l1éCivych piipravkd probihaji
soub&zné s védeckym poradenstvim, sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropska agentura pro
1écivé pripravky by si mély vymériovat piislusné informace, aby se zajistilo, Ze soubézné konzultace budou ¢asové
synchronizovény.

Pokud koordina¢ni skupina podle ¢l. 17 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282 prostfednictvim sekretaridtu pro
hodnoceni zdravotnickych technologii vyrozumi subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, Ze
spolecnou védeckou konzultaci tykajici se léCivych piipravka provede, méla by subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologif rovnéz informovat o harmonogramu spolecné védecké konzultace, veetné lhity pro
pfedloZeni informacniho balicku. Aby spole¢né védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych piipravkd, které probihaji
soubézné s védeckym poradenstvim, mély synchronizované nacasovani, mél by byt tento harmonogram
synchronizovan s procesem védeckého poradenstvi.

Aby se zajistilo ti¢inné zapojeni pacientd, klinickych odbornikd a jinych relevantnich odbornika (déle jen ,jednotlivi
odbornici®) do spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se léCivych piipravkd, mél by je sekretaridt pro
hodnoceni zdravotnickych technologii za¢it vyhleddvat co nejdiive. Podskupina pro spole¢né védecké konzultace
by proto soucasné s vybérem lécivych piipravkd, které maji byt pfedmétem spole¢né védecké konzultace, méla pro
kazdou spolecnou védeckou konzultaci také upfesnit dané onemocnéni, piislusnou terapeutickou oblast a dals
konkrétn{ odborné znalosti, na jejichz zdkladé sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologif ur¢i jednotlivé
odborniky, kteff maji byt v prabéhu dané spole¢né védecké konzultace konzultovani. V zdjmu urceni jednotlivych
odbornikd by mél sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii konzultovat sit zacastnénych subjektt
z¥{zenou podle ¢lanku 29 nafizeni (EU) 2021/2282, evropské referencni sité pro vzacnd a komplexni onemocnéni
a dalsi ptislusné zdroje, agentury a organizace. Pfi kone¢ném vybéru by méla podskupina pro spolecné védecké
konzultace dat ptednost jednotlivym odbornikiim, ktefi maji odborné znalosti napti¢ nékolika ¢lenskymi staty
tykajici se daného onemocnéni nebo terapeutické oblasti spolecné védecké konzultace.

Podskupina pro spolecné védecké konzultace by prostfednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych
technologii méla témto vybranym jednotlivym odbornikim pfedat informacni bali¢ek a méla by jim poskytnout
piilezitost se ke spolecné védecké konzultaci vyjadrit. Sekretariat pro hodnoceni zdravotnickych technologii by mél
vybrané jednotlivé odborniky pozvat na zaseddni za icelem vymény nézort se subjektem zabyvajicim se vyvojem
zdravotnickych technologif uvedené v ¢l. 18 odst. 7 a 8 nafizeni (EU) 2021/2282. Kdykoli béhem spole¢né védecké
konzultace by méla mit podskupina pro spolecné védecké konzultace moznost konzultovat s organizacemi
zacastnénych subjektti. Tyto konzultace by mély konkrétné zahrnovat obecnégjsi vyjadieni k danému onemocnéni
a terapeutické oblasti od organizaci pacientti, organizaci zdravotnikd nebo klinickych a védeckych spole¢nosti
a mély by probihat prostfednictvim ¢lents sité ztcastnénych subjektii. V rdmci této konzultace nesmi byt sdéleno,
jaky 1écivy pifpravek je pfedmétem spole¢né védecké konzultace.

Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 7262004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovujf postupy Unie pro registraci
humadnnich 1é¢ivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2004/726/0j).
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Aby se zajistilo, Ze se jednotlivi odbornici budou Gi¢astnit spole¢nych védeckych konzultaci nezavisle a transparentné
a bez stfetu zajma, méli by byt vybrani a zapojeni do spole¢nych védeckych konzultaci az poté, co Komise posoudi
jejich deklarované zdjmy v souladu s ¢linkem 5 nafizeni (EU) 20212282 a ¢ldnkem 4 provddéciho nafizeni Komise
(EU) 2024/2745 ()

V zédjmu sniZzeni administrativni zdtéZe a zamezeni duplikace by mél subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii v piipadech, kdy spoletné védecké konzultace tykajici se lé¢ivych piipravk probihaji soubézné
s védeckym poradenstvim, predlozZit stejnou dokumentaci sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologif
a Evropské agentufe pro 1é¢ivé pripravky. Za timto tGcelem by pted stanovenim vzoru informaéniho balicku podle
¢l. 21 pism. b) nafizeni (EU) 2021/2282, ktery ma byt pouzit v pfipadé, Ze spole¢nd védeckd konzultace tykajici se
lécivych pripravkd probihd soubéiné s védeckym poradenstvim, méla koordina¢ni skupina ohledné vzoru
konzultovat Evropskou agenturu pro lé¢ivé piipravky a dosdhnout s ni dohody.

Aby spolecné védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych piipravkd, které probihaji soubézné s védeckym poradenstvim,
mély synchronizované nacasovdni, mél by subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozit
relevantni dokumentaci pro ticely spole¢né védecké konzultace a védeckého poradenstvi soucasné sekretaridtu pro
hodnoceni zdravotnickych technologif a Evropské agentute pro 1é¢ivé pripravky. Podskupina pro spole¢né védecké
konzultace nebo koordina¢ni skupina a Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky by navic mély ve stanoveném
harmonogramu schvdlit, pfijmout a pfedlozit subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii
seznamy zdleZitosti, vysledny dokument o spole¢né védecké konzultaci a poradensky dopis.

V zdjmu usnadnéni diskuse se subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii a konzultace
s jednotlivymi odborniky na zaseddni uvedeném v ¢l. 18 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282 by podskupina pro
spolecné védecké konzultace méla prostfednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii pfedat
subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii seznam zéleZitosti s uvedenim témat, kterd maji byt
projedndna na zaseddni, a je-li to relevantni, seznam specifickych otdzek, které maji byt pted timto zaseddnim
projednédny pouze pisemné (ddle jen ,seznam zdlezitosti). Podskupina pro spolecné védecké konzultace by méla ddt
subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii pfilezitost na uvedeny seznam zéleZitosti pisemné
odpovédét v dostatecném piedstihu pfed zaseddnim.

Pokud spole¢né védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych ptipravka probihaji soubéZné s védeckym poradenstvim,
mély by si sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky piislusné
seznamy zdleZitosti mezi sebou ptedat. Podskupina pro spole¢né védecké konzultace a Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky by mély seznam zdlezZitosti projednat se subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii
v rdmci jednoho zaseddni. Mélo by byt upfesnéno, které strany maji byt na toto spole¢né zaseddni pozvany.
Zasedani by se mélo konat formou videokonference a mél by mu spolupfedsedat hodnotitel nebo spoluhodnotitel
pro spole¢nou védeckou konzultaci jmenovany podle ¢l. 18. odst. 3 nafizeni (EU) 2021/2282 (déle jen ,hodnotitel
a spoluhodnotitel”) a jeden z koordinatort védeckého poradenstvi.

Pokud subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii po pfedlozeni informa¢niho balicku plan vyvoje
1é¢ivého piipravku zméni, je nezbytné stanovit lhitu, v niZ md subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii predlozit relevantni aktualizace podskupiné pro spole¢nou védeckou konzultaci, aby tyto aktualizace
mohly byt zohlednény ve vysledném dokumentu o spole¢né védecké konzultaci.

V zdjmu zaji$téni transparentnosti, vysledovatelnosti a zachovani profesniho tajemstvi by méla byt dokumentace
souvisejici se spole¢nymi védeckymi konzultacemi tykajicimi se lé¢ivych piipravki zasildna v digitdlnim formatu
a koordina¢ni{ skupina, podskupina pro spole¢né védecké konzultace, sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii a jednotlivi odbornici by si ji méli béhem
spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se 1é¢ivych piipravki mezi sebou pfeddvat prostiednictvim platformy
IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 20242745 ze dne 25. fijna 2024, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokud jde o FeSen{ stfetd zdjmii pfi spolecné praci Koordina¢ni skupiny ¢lenskych stdtd pro
hodnoceni zdravotnickych technologif a jejich podskupin (UF. vést. L, 2024/2745, 28.10.2024, ELI: http://data.europa.eufeli/
reg_impl/2024/2745/0j).
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V souladu s ¢l. 5 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (%) je nezbytné stanovit
pravidla pro zpracovani osobnich tdajii pro tcely provadéni spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se lé¢ivych
piipravkil. Zejména je nezbytné upfesnit osobni tidaje, které lze zpracovavat, konkrétné nékteré osobni tidaje tykajici
se jednotlivych odborniki zapojenych do spole¢nych védeckych konzultaci o 1é¢ivych ptipravcich a nékteré osobni
udaje tykajici se zdstupcti jmenovanych do koordina¢ni skupiny a podskupiny pro spole¢né védecké konzultace,
zdstupcl subjektl zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii a zdstupcti ¢lent sité ziicastnénych subjekti.
Pokud spolecné védecké konzultace tykajici se lé¢ivych piipravki probihaji soubézné s védeckym poradenstvim,
méla by Komise obdrZet od Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky seznam tcastnikd zapojenych do védeckého
poradenstvi, kteff jsou pozvani na zaseddni se subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii.

Komise by méla byt povazovdna za sprdvce zpracovani osobnich tdaji ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 nafizeni
(EU) 2018/1725. Veskeré zpracovani osobnich tdaji Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky a ¢leny koordina¢ni
skupiny a podskupiny pro spole¢né védecké konzultace a jejich zdstupci mimo platformu IT pro hodnoceni
zdravotnickych technologif md probihat v souladu s nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725
a (EU) 2016/679 ().

Aby bylo mozné ovéfit, zda byly spoletné védecké konzultace o léCivych piipravcich vedeny nezdvislym
a nestrannym zpusobem, napiiklad v piipadé stiZnosti nebo soudnich spordi, a zajistit v rdmci spole¢nych
védeckych konzultaci relevantni rozsdhlé specializované odborné znalosti a ovéfit soulad s pozadavkem
stanovenym v ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2282, aby hodnotitel a spoluhodnotitel pro spole¢né klinické
hodnoceni byl odlisny od hodnotitele a spoluhodnotitele pro spole¢nou védeckou konzultaci, je nezbytné stanovit
vhodné doby uchovavani osobnich tdajt a jejich pravidelny pfezkum.

TotoZnost pacientd muze s ohledem na pfedmét spolecné védecké konzultace odhalit jejich zdravotni stav, a méla by
byt proto povazovéana za zvlastni kategorii osobnich tdaji podle ¢ldnku 10 nafizeni (EU) 2018/1725. Tyto tdaje by
mély byt zpracovavany pouze tehdy, jsou-li splnéna kritéria ¢l. 10 odst. 2 pism. i) uvedeného nafizeni. Je nezbytné
stanovit vhodnd a zvlastn{ opatfeni na ochranu prav a svobod pacienta. Pacienti by zejména neméli byt povinni
sdélit subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii svou totoZnost. Podle ¢l. 5 odst. 6 nafizeni
(EU) 2021/2282 jsou zastupci jmenovani do koordinaéni skupiny a podskupiny pro spole¢né védecké konzultace,
jakoz 1 jednotlivi odbornici zapojeni do spolecnych védeckych konzultaci povinni zachovévat profesni tajemstvi,
a to i po skonceni svych funkci. V zdjmu zajisténi ochrany osobnich tdajii a divérnych informaci je nezbytné
stanovit, Ze do spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se 1écivych pripravkit smi byt zapojeni pouze ti
jednotlivi odbornici, kteif podepsali dohodu o divérnosti.

Koordinacni skupina byla ohledné téchto procesnich pravidel konzultovdna dne 10. ¢ervna 2024 v souladu s ¢l. 20
odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2282.

Nafizeni (EU) 2021/2282 se za¢ne pouZivat ode dne 12. ledna 2025 a od uvedeného data by se mélo pouzit i toto
nafizeni.

Evropsky inspektor ochrany tdaji byl konzultovan v souladu s ¢ldnkem 42 nafizeni (EU) 2018/1725 a vydal své
stanovisko dne 6. listopadu 2024.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 ze dne 23. ffjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidajii a o zruseni nafizeni (ES)
¢ 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto tidaji a o zruseni smérnice 95[46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich tdaja) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) Opatien{ stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro hodnoceni zdravotnickych
technologif,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi podrobnd procesni pravidla pro spolecné védecké konzultace provddéné podle ¢lankd 16 az 21
nafizeni (EU) 2021/2282, pokud jde o:

a) piedkladani zddosti subjektti zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii o spole¢nou védeckou konzultaci
tykajici se humdnnich léCivych pripravki (déle jen ,1é¢ivé pripravky®);

b)  vybér organizaci zicastnénych subjektl a pacientt, klinickych odborniki a jinych relevantnich odbornika (ddle jen
yjednotlivi odbornici) a konzultace s nimi v rdmci spole¢né védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych piipravkd;

0) spoluprici, zejména prostfednictvim vymény informaci, s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky ohledné
spolecnych védeckych konzultaci tykajicich se léCivych pripravkti, pokud subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii Zddd, aby konzultace probéhla soubézné s védeckym poradenstvim tykajicim se lé¢ivych
piipravka poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES)
¢.726/2004 (déle jen ,védecké poradenstvi®).

Cldnek 2
Stanoveni obdobi pro podévini Zidosti o spoleénou védeckou konzultaci

1. Do 30. listopadu kazdého roku stanovi koordina¢ni skupina data obdobi pro podavani zddosti o spole¢nou
védeckou konzultaci tykajici se léCivych ptipravka pro ndsledujici rok a planované pocty spolecnych védeckych konzultaci
pro kazdé z téchto obdobi pro podavani zddosti.

2. Koordina¢ni skupina stanovi na kazdy rok nejméné tfi obdobi pro podavani Zadosti o spole¢nou védeckou
konzultaci tykajici se 1é¢ivych pFipravka.

3. Odchylné od odstavcti 1 a 2 stanovi koordina¢ni skupina do 31. bfezna 2025 alespon dvé obdobi pro podévéani
zadosti o spole¢nou védeckou konzultaci tykajici se 1é¢ivych ptipravka pro rok 2025.

Cldnek 3

2 x7

Poddvini zidosti o spolecné védecké konzultace

1. Kdykoli béhem obdobi pro podavéni zadosti zvefejnéného podle ¢l. 17 odst. 3 nafizeni (EU) 2021/2282 mizZe
subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii podat zddost o spolecnou védeckou konzultaci tykajici se
1é¢ivého piipravku prostfednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30 uvedeného nafizeni (dédle jen ,platforma IT pro
hodnoceni zdravotnickych technologif).

Z&dost se idi vzorem stanovenym koordina¢ni skupinou podle ¢l. 21 pism. a) naiizeni (EU) 2021/2282.

2. Pii podavani zddosti uvedené v odstavci 1 subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii uvede, zda
soub&Zné zada Evropskou agenturu pro lé¢ivé pFipravky o védecké poradenstvi.

3. Do konce obdobi pro podavani zddosti zpFistupni Komise, kterd pln{ tllohu sekretaridtu koordina¢ni skupiny (dale
jen ,sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii), prostiednictvim platformy IT pro hodnoceni zdravotnickych
technologii Zddosti o spole¢nou védeckou konzultaci tykajici se 1é¢ivych piipravkd, které spliuji pozadavky uvedené
v odst. 1 druhém pododstavci podskupiné pro spole¢né védecké konzultace koordinaéni skupiny (déle jen ,podskupina
pro spolecné védecké konzultace®), a uvede, u kterych z téchto zddosti bude soubézné pozadano o védecké poradenstvi.
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Cldnek 4

Poskytovini informaci subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii o zapojeni do spole¢nych
védeckych konzultaci

1. Pokud jde o spolecné védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych pfipravka, informace uvedené v ¢l. 17 odst. 4 nafizeni
(EU) 2021/2282, jez v piislusném piipadé obsahuji harmonogram spolecné védecké konzultace, poskytuje podskupina
pro spolecné védecké konzultace prostrednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologil.

2. Do patndcti pracovnich dnd od konce kazdého obdobi pro podavani zddosti ozndmi sekretaridt pro hodnoceni
zdravotnickych technologii Evropské agentute pro 1éCivé pipravky seznam schvalenych zddosti o spolecnou védeckou
konzultaci tykajici se 1é¢ivych piipravkd, kterd md probéhnout soubézné s védeckym poradenstvim.

3. Pokud subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii Zadd, aby spole¢nd védeckd konzultace probihala
soubézné s védeckym poradenstvim, na harmonogramu uvedeném v odstavci 1 se dohodne sekretaridt pro hodnoceni
zdravotnickych technologii po konzultaci s podskupinou pro spolecné védecké konzultace a Evropska agentura pro 1é¢ivé
piipravky a tento harmonogram se synchronizuje s nacasovanim procesu védeckého poradenstvi, jak je uvedeno v ¢l. 7
odst. 5 pism. a) a ¢), ¢l. 9 odst. 2 pism. a), ¢l. 12 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 pism. b).

Cldnek 5
Vybér jednotlivych odborniki pro spoleéné védecké konzultace
1. PH vybéru lécivych ptipravka, které maji byt predmétem spoleénych védeckych konzultaci, podskupina pro spolecné
védecké konzultace pro kazdy 1écivy piipravek upfesni:
a) onemocnént;
b)  terapeutickou oblast;

0) dal3i konkrétni odborné znalosti, jsou-li zapotiebi pro spole¢nou védeckou konzultaci.

2. Na zdkladé informaci uvedenych v odstavci 1 uréi sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii jednotlivé
odborniky, ktef{ maji byt konzultovani béhem spolecné védecké konzultace, a po konzultaci s podskupinou pro spole¢né
védecké konzultace a s hodnotitelem a spoluhodnotitelem pro spolecnou védeckou konzultaci jmenovanymi podle ¢l. 18
odst. 3 naf{zeni (EU) 2021/2282 (déle jen ,hodnotitel a spoluhodnotitel“) sestavi seznam relevantnich jednotlivych
odbornikd. Pfi sestavovani tohoto seznamu muZe sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii konzultovat jeden
nebo vice z téchto zdroji:

a) Cleny sité ztcastnénych subjektl zf{zené podle clanku 29 nafizeni (EU) 2021/2282;

b)  evropské referencni sité pro vzdcnd a komplexni onemocnéni a jejich pfislusné evropské skupiny hdjici zdjmy
pacientt;;

0) portdl pro vzdcnd onemocnéni a léky pro vzdcnd onemocnéni;

d)  ndrodni kontaktni mista urend v souladu s ¢l. 83 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.536/2014 (°);

e) Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky.
3. Pokud konzultace zdrojii uvedenych v odstavci 2 nevedla k urceni dostate¢ného poctu relevantnich jednotlivych

odbornikd, mize sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii v zdjmu sestaveni seznamu jednotlivych
odbornikd konzultovat tyto zdroje:

a)  jiné databaze nebo adresdfe nezZ ty, které jsou uvedeny v odstavci 2;
b)  c¢leny koordina¢ni skupiny a jejich podskupin;
c) piislusné unijni a mezindrodni agentury a organizace.

©) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1écivych
piipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2014/536/0j).
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4. Poté, co Komise v souladu s pravidly stanovenymi v ¢lanku 5 nafizeni (EU) 2021/2282 a ¢lanku 4 provadéciho
nafizeni (EU) 2024/2745 posoudi deklarované zdjmy jednotlivych odbornikd na seznamu sestaveném sekretaridtem pro
hodnoceni zdravotnickych technologii v souladu s odstavci 1 aZz 3 tohoto ¢lanku, poskytne sekretaridt pro hodnoceni
zdravotnickych technologii podskupiné pro spole¢né védecké konzultace seznam dostupnych jednotlivych odbornikii.

5. Podskupina pro spolecné védecké konzultace provede konecny vybér jednotlivych odbornikd, ktefl maji byt
konzultovani béhem spolecné védecké konzultace, ze seznamu jednotlivych odbornikd, ktery poskytne sekretaridt pro
hodnoceni zdravotnickych technologii v souladu s odstavcem 4. Pii kone¢ném vybéru dd podskupina pro spole¢né
védecké konzultace pfednost jednotlivym odbornikam, ktef{i maji odborné znalosti napii¢ nékolika ¢lenskymi staty
tykajici se daného onemocnéni nebo terapeutické oblasti spolecné védecké konzultace.

Cldnek 6

Povinnosti jednotlivych odborniki zachovivat profesni tajemstvi

Sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii zajisti, aby do spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se 1é¢ivych
piipravka byli zapojeni pouze ti jednotlivi odbornici, ktef podepsali dohodu o divérnosti.

Cldnek 7

~s s

Informaéni bali¢ek a dalsi ddaje pro spolecné védecké konzultace

1. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozi dokumentaci obsahujici informace, ddaje,
analyzy a jiné dikazy pro tcely spole¢né védecké konzultace tykajici se 1écivych piipravka podle ¢l. 21 pism. b) nafizeni
(EU) 2021/2282, v¢etné seznamu otdzek (déle jen ,informalni balicek®) prostfednictvim vzoru stanoveného koordinaéni
skupinou podle ¢l. 21 pism. b) nafizeni (EU) 2021/2282 nebo podle ¢ldnku 8 tohoto nafizeni a pouZije k tomu platformu
IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii.

2. Lhita pro pfedlozeni informaé¢niho balicku se stanovi v harmonogramu uvedeném v ¢l. 4 odst. 1. Sekretaridt pro
hodnoceni zdravotnickych technologif zpfistupni prostfednictvim platformy IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii
informacni balicek splitujici pozadavky uvedené v odstavci 1 hodnotiteli a spoluhodnotiteli a podskupiné pro spolecné
védecké konzultace.

3. Pokud hodnotitel nebo spoluhodnotitel usoudi, Ze pro informacni balicek jsou zapotiebi dalsf specifikace, vysvétleni
nebo dodate¢né informace, tidaje, analyzy nebo jiné dikazy nebo Ze jedna nebo vice otdzek prfedlozenych subjektem
zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii nespadd do oblasti plisobnosti spole¢né védecké konzultace,
sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii pozada subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii,
aby ve lhiité stanovené v harmonogramu uvedeném v ¢l. 4 odst. 1 pfedlozil pozménény informacni balicek.

4. Pokud hodnotitel nebo spoluhodnotitel kdykoli béhem vypracovavani vysledného dokumentu o spole¢né védecké
konzultaci usoudi, Ze jsou zapotiebi dalsi specifikace, vysvétleni nebo dodate¢né informace, daje, analyzy nebo jiné
dtkazy, sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii pozddd subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii, aby tyto informace, idaje, analyzy nebo dikazy poskytl ve lhiité stanovené hodnotitelem a spoluhodnotitelem.

5. Pokud spolecnd védeckd konzultace tykajici se lé¢ivych ptipravktl probihd soubézné s védeckym poradenstvim, plati
vedle pravidel stanovenych v odstavcich 1 az 4 jesté toto:

a) subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozi informaéni bali¢ek obsahujici informace nezbytné
pro spolecnou védeckou konzultaci tykajici se 1éCivych piipravki a pro védecké poradenstvi soucasné sekretaridtu
pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky ve lhité stanovené
v harmonogramu uvedeném v ¢l. 4 odst. 1;

b)  sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky si mezi sebou pfedaji
své pifpadné zddosti o pfedlozeni pozménéného informa¢niho balicku a soucasné tyto Zadosti zaslou subjektu
zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologif;

0 subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozi pozménény informacni balicek soucasné
sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky ve [hiité stanovené
v harmonogramu uvedeném v ¢l. 4 odst. 1;
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d)  sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky si mezi sebou predaji
potvrzeni o obdrZeni informaé¢niho balicku uvedeného v pismenech a) a c) a soucasné zaslou potvrzeni o obdrzeni
subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologif;

e) Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky ozndmi sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii validaci
zadosti o védecké poradenstvi;

f) sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii ozndmi Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky pfijeti
informacniho balicku pro spole¢nou védeckou konzultaci podskupinou pro spolecné védecké konzultace;

2) subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozi informace, Gidaje, analyzy nebo jiné dikazy
uvedené v odstavci 4 soucasné sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropské agentufe pro
1écivé pripravky.

Cldnek 8

Stanoveni vzoru informaé¢niho balicku v pfipadé, Ze spolecnd védeckd konzultace probihd soubézné s védeckym
poradenstvim

Koordina¢ni skupina po konzultaci a dosazeni shody s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky vypracuje konkrétni vzor
informac¢niho balicku, ktery se pouzije v ptipadé, ze spolecnd védeckd konzultace tykajici se 1é¢ivych piipravkd probihd
soubézné s védeckym poradenstvim.

Cldnek 9

Seznam zdleZitosti, které maji byt projedndny na zaseddni za ii¢elem vymény ndzori

1. Po posouzeni informaéniho balicku a v pfislusném piipadé dokumentace uvedené v ¢l. 7 odst. 4 podskupina pro
spolecné védecké konzultace prostiednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii ptedd subjektu
zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii seznam zéleZitost{ s uvedenim témat, kterd maji byt projedndna na
zaseddni uvedeném v ¢l. 18 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282, a je-li to relevantni, seznam specifickych otdzek, které maji
byt pfed timto zaseddnim projedndny pouze pisemné (ddle jen ,seznam zdlezitosti”). Subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii poskytne podskupiné pro spole¢né védecké konzultace prostfednictvim sekretaridtu pro
hodnoceni zdravotnickych technologii pfipadné pisemné odpovédi na seznam zdleZitosti, jakoz i veskeré nezbytné
materidly nebo prezentace pro zaseddni nejpozdgji deset dni pfed timto zaseddnim.

2. Pokud spole¢nd védeckd konzultace tykajici se léCivych piipravki probihd soubézné s védeckym poradenstvim, plati
vedle pravidel stanovenych v odstavci 1 jesté toto:

a) podskupina pro spole¢né védecké konzultace prostiednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych
technologii a Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky zaslou své seznamy zdleZitosti subjektu zabyvajicimu se
vyvojem zdravotnickych technologif ve lhiité stanovené v harmonogramu uvedeném v ¢l. 4 odst. 1;

b)  sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky si seznamy
zdlezitosti mezi sebou pfedaji ve stejny den, kdy je zaslou subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych
technologii;

0) subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii zasle podskupiné pro spole¢né védecké konzultace
prostiednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii kopii svych piipadnych pisemnych
odpovédi na seznam zélezitosti poskytnuty Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky a soucasné tyto odpovédi
zasle Evropské agentute pro 1éCivé piipravky;

d)  subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii zasle Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky kopii svych
piipadnych pisemnych odpovédi na seznam zélezitosti poskytnuty podskupinou pro spole¢né védecké konzultace
a soucasné tyto odpovédi zasle podskupiné pro spolecné védecké konzultace prostfednictvim sekretaridtu pro
hodnoceni zdravotnickych technologii.
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Cldnek 10

Vyjddfeni jednotlivych odborniki ke spolecné védecké konzultaci

Nejpozdéji do 30 dna od pfedlozeni pozménéného informaéniho balicku uvedeného v €l. 7 odst. 3, nebo nejpozdgji do 30
dnt od validace zddosti uvedené v ¢l. 7 odst. 5 pism. e), pokud spolecnd védeckd konzultace tykajici se lé¢ivych pipravka
probihd soubézné s védeckym poradenstvim, podskupina pro spole¢né védecké konzultace prostfednictvim sekretaridtu
pro hodnoceni zdravotnickych technologii pfedd informacni balicek jednotlivim odbornikim vybranym v souladu
s ¢lankem 5 a poskytne jim piileZitost se ke spolecné védecké konzultaci vyjadrit.

Cldnek 11

Konzultace organizaci zicastnénych subjekti béhem spoleéné védecké konzultace

1. Podskupina pro spolecné védecké konzultace si mize kdykoli béhem spolecné védecké konzultace tykajici se
lécivych pripravki prostfednictvim sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii vyzddat vyjadfen{ k danému
onemocnéni a terapeutické oblasti relevantni pro dany léCivy ptipravek od organizaci pacientti, organizaci zdravotniki
nebo klinickych a védeckych spolecnosti prostfednictvim ¢lend sité zicastnénych subjekti ziizené podle ¢lanku 29
nafizeni (EU) 2021/2282, pficemZ musi byt respektovana divérnd povaha Zadosti o spole¢nou védeckou konzultaci.

2. Pokud spolecnd védeckd konzultace tykajici se lé¢ivych piipravki probihd soubézné s védeckym poradenstvim,
piedd sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii vyjadfeni uvedend v odstavci 1 soucasné Evropské agentufe
pro 1écivé pripravky a podskupiné pro spolecné védecké konzultace.

Cldnek 12

Zasedini se subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii

1. Na zaseddni uvedené v ¢l. 18 odst. 7 nafizeni (EU) 20212282 se pozvou tito GiCastnici:

a) zastupci subjektu zabyvajiciho se vyvojem zdravotnickych technologif;

b)  hodnotitel a spoluhodnotitel;

¢)  jednotlivi odbornici vybrani v souladu s ¢linkem 5;

d)  jini zastupci podskupiny pro spolecné védecké konzultace, nez jsou zastupci uvedeni v pismenu b);

e) zaméstnanci sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii odpovédni za poskytovani sluzeb sekretaridtu
podskupiné pro spolecné védecké konzultace.

2. Pokud spole¢nd védeckd konzultace tykajici se 1é¢ivych ptipravki probihd soubézné s védeckym poradenstvim,
pozvou se na zaseddni uvedené v ¢l. 18 odst. 8 nafizeni (EU) 2021/2282 vedle tcastniki uvedenych v odstavci 1 jesté tito
Ucastnici:

a) koordinatofi védeckého poradenstvi;

b)  jini ¢lenové pracovni skupiny pro védecké poradenstvi pfi Vyboru pro humdanni 1é¢ivé pfipravky, nez jsou ¢lenové
uvedeni v pismenu a);

0) zaméstnanci Evropské agentury pro 1é¢ivé pifpravky odpovédni za poskytovéni sluzeb sekretaridtu pracovni skupiné
pro védecké poradenstvi.

Na zddost Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky mohou byt na zaseddni za Gfelem vymény ndzort pozvani dalsi
odbornici, ktef{ byli v souladu s pfislusnymi pravidly Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vybrani k tcasti na védeckém
poradenstvi.

3. Zasedani uvedené v odstavci 2 se kond formou videokonference. Spoluptedsedd mu hodnotitel nebo spoluhodnotitel
pro spole¢nou védeckou konzultaci a jeden z koordinatorti védeckého poradenstvi.

4. Pfed zasedanim uvedenym v odstavci 2 zasle Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky sekretaridtu pro hodnoceni
zdravotnickych technologif seznam G¢astnik zaseddni, kteif maji byt pozvéni na zaseddni v souladu s odstavcem 2.
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Cldnek 13

Vysledny dokument o spole¢né védecké konzultaci.

1. Pokud po pfedlozeni pozménéného informacéniho balicku predlozi subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii aktualizace souvisejici s pozménénym plinem vyvoje piislusného lé¢ivého piipravku, podskupina pro
spolecné védecké konzultace zajisti, aby tyto aktualizace byly zohlednény ve vysledném dokumentu za pfedpokladu, Ze je
obdrzi nejpozdéji deset dnti pied zaseddnim uvedenym v ¢l. 18 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2282.

2. Pokud spole¢nd védeckd konzultace tykajici se lé¢ivych piipravki probihd soubézné s védeckym poradenstvim, plati
vedle pravidel stanovenych v odstavci 1 je$té toto:

a) subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii ptedlozi pozménény plin vyvoje uvedeny v odstavci 1
soucasné sekretaridtu pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky;

b)  koordina¢ni skupina schvéli vysledny dokument o spole¢né védecké konzultaci a Vybor pro huménni 1é¢ivé
piipravky Evropské agentury pro léCivé piipravky pfijme poradensky dopis uréeny subjektu zabyvajicimu se
vyvojem zdravotnickych technologif ve lhité stanovené v harmonogramu uvedeném v ¢l. 4 odst. 1;

0) sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii a Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky si mezi sebou pfedaji

vysledny dokument schvéleny koordinaéni skupinou a poradensky dopis pfijaty Vyborem pro humdnni lé¢ivé
piipravky ve stejny den, kdy je zaslou subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii.

Cldnek 14

Korespondence v pritbéhu spole¢nych védeckych konzultaci

Veskerd dokumentace uvedend v naifzeni (EU) 2021/2282 a v tomto nafizeni se zasild v digitdlnim formétu a béhem
spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se 1é¢ivych ptipravkd si ji mezi sebou prostfednictvim platformy IT pro
hodnoceni zdravotnickych technologii pfeddvd koordina¢ni skupina, podskupina pro spole¢né védecké konzultace,
sekretaridt pro hodnoceni zdravotnickych technologii, subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii
a jednotlivi odbornici.

Cldnek 15

Zpracovdni osobnich ddaji

1. Sprdvcem zpracovani osobnich ddaji shromdzdénych za ticelem provddéni spoleénych védeckych konzultaci
tykajicich se 1é¢ivych piipravka podle tohoto nafizeni je Komise.
2. Kategorie osobnich tdaji nezbytnych pro téely uvedené v odstavci 1 jsou:

a) totoZnost, e-mailova adresa a organizaéni ptislusnost zastupcti jmenovanych do koordinaéni skupiny a podskupiny
pro spole¢né védecké konzultace;

b)  totoznost a e-mailové adresa jednotlivych odborniki v kterémkoli z téchto piipadu:
i) jsou urceni jako relevantni pro spole¢nou védeckou konzultaci;
ii) jsou vybrani ke konzultaci v rdmci spole¢né védecké konzultace;
iii)y  jsou konzultovéani v rdmci spolecné védecké konzultace;

0) totoznost, e-mailovd adresa a organizacni p¥islusnost zdstupcti subjektt zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych
technologii;

d)  totoZnost, e-mailovd adresa a organizani piislusnost zdstupct ¢lent sité zdcastnénych subjektt zifzené podle
¢lanku 29 nafizeni (EU) 2021/2282;

e) totoznost, e-mailova adresa a organiza¢ni p¥islusnost castnikti zapojenych do védeckého poradenstvi podle ¢l. 12
odst. 2, ktef{ maji byt pozvéni na zaseddn se subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii.
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3. Zastupci jmenovani do koordinaéni skupiny a podskupiny pro spole¢né védecké konzultace smi mit pfistup pouze
k tém &astem zabezpeceného systému platformy IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii, které jsou relevantni pro
plnéni jejich dkold. Zastupci mohou prostiednictvim platformy IT pro hodnoceni zdravotnickych technologii
spolupracovat s dal$imi zdstupci jmenovanymi do koordina¢ni skupiny nebo podskupiny pro spolecné védecké
konzultace, do niZ patfi, za G¢elem provddéni spolecnych védeckych konzultaci tykajicich se 1écivych pFipravka.

4.V priobéhu zaseddni uvedeného v ¢lanku 12 nejsou pacienti povinni sdélit subjektu zabyvajicimu se vyvojem
zdravotnickych technologii svou totoznost.

5. Komise uchovavd osobni tdaje uvedené v odstavci 2 pouze po dobu nezbytnou pro tcely uvedené v odstavci 1
a nejdéle patndct let ode dne, kdy se subjekt tidaji prestal spole¢né védecké konzultace Géastnit. Komise nezbytnost
uchovévani osobnich tdaji kazdé dva roky prezkoumad.

Komise uchovavd osobni ddaje jednotlivych odborniki, ktefi nebyli vybrdni ke konzultaci v rdmci spole¢né védecké

konzultace, pouze po dobu nezbytnou k tomu, aby byla zajisténa moznost vyuZit relevantni rozsdhlé specializované
odborné znalosti pti spole¢né védecké konzultaci, a nejdéle tfi roky ode dne, kdy Komise tyto tidaje obdrzela.

Cldnek 16
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 12. ledna 2025.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 18. prosince 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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