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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/3169
af 18. december 2024

om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 for sé vidt
angdr procedurerne for felles videnskabelige samrdd om humanmedicinske leegemidler pd EU-plan

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk
teknologivurdering og om @ndring af direktiv 2011/24/EU ('), sarlig artikel 20, stk. 1, litra a), b) og ¢), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2021/2282 er der fastsat en stotteramme og procedurer for samarbejde mellem
medlemsstaterne om medicinske teknologier pd EU-plan, ligesom Medlemsstaternes Koordinationsgruppe
vedrerende Medicinsk Teknologivurdering (»koordinationsgruppenc) oprettes ved forordningen.

(2) I henhold til artikel 16, stk. 1, i forordning (EU) 2021/2282 gennemferer koordinationsgruppen falles
videnskabelige samrdd med henblik pd at udveksle oplysninger med udviklere af medicinsk teknologi om deres
udviklingsplaner for et humanmedicinsk leegemiddel (vlegemiddel«). Formalet med sddanne samrdd er at lette
processen med at udarbejde felles kliniske vurderinger af leegemidler, da de vil gore det muligt for udviklere af
medicinsk teknologi at fa vejledning fra koordinationsgruppen om, hvilke oplysninger, data og analyser og hvilken
anden dokumentation der sandsynligvis kraves som led i kliniske undersegelser med henblik pd den falles kliniske
vurdering af disse leegemidler.

(3)  For at sikre tilstrackkelig forudsigelighed for udviklere af medicinsk teknologi med hensyn til deres mulighed for at
deltage i felles videnskabelige samrdd om laegemidler med koordinationsgruppen, er det nedvendigt at fastsztte en
frist for koordinationsgruppens fastsattelse af datoerne for anmodningsperioderne for falles videnskabelige samrad
om laegemidler for det efterfolgende dr samt det mindste antal af sddanne anmodningsperioder pr. r. I henhold til
artikel 6, stk. 2, litra b), i forordning (EU) 20212282 fastsetter koordinationsgruppen i sit drlige arbejdsprogram
det planlagte antal fzlles videnskabelige samrad. For at give udviklerne af medicinsk teknologi tilstraekkelig tid til at
planleegge og forberede sig pa felles videnskabelige samrdd om leegemidler, ber koordinationsgruppen fastsette
anmodningsperioderne for disse samrdd senest den dag, hvor den vedtager sit drlige arbejdsprogram, dvs. senest den
30. november hvert dr.

(4)  Kommissionen skal i henhold til artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) 2021/2282 oprette og vedligeholde en
IT-platform, der bl.a. bestar af et sikkert system til udveksling af oplysninger mellem koordinationsgruppen og dens
undergrupper og udviklere af medicinsk teknologi og eksperter, der deltager i det falles arbejde (HTA-IT-
platformen«). Udviklerne af medicinsk teknologi ber derfor indgive anmodningerne om felles videnskabelige
samrad, dossieret med oplysninger, data, analyser og anden dokumentation til et felles videnskabeligt samrdd om
leegemidler, herunder listen over spergsmal (»briefingpakkenc), og alle yderligere data via HTA-IT-platformen. Disse
anmodninger og dossierer bar indgives ved hjalp af de skabeloner, der er fastsat af koordinationsgruppen i henhold
til artikel 21, litra a) og b), i forordning (EU) 2021/2282.

() EUT L 458 af 22.12.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/oj.
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Efter anmodning fra en udvikler af medicinsk teknologi kan felles videnskabelige samrdd om legemidler
gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning om leegemidler fra Det Europaiske Lagemiddelagentur i
henhold til artikel 57, stk. 1, litra n), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (3
(videnskabelig rddgivning«. Med henblik pd at satte koordinationsgruppens undergruppe vedrerende felles
videnskabelige samrdd (»JSC-undergruppene) i stand til at identificere de anmodninger om et falles videnskabeligt
samrad, der skal gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning, ber udvikleren af medicinsk teknologi i
anmodningen om felles videnskabeligt samrdd angive, om den parallelt hermed anmoder om videnskabelig
radgivning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur.

[ henhold til artikel 28, litra h), i forordning (EU) 2021/2282 skal Kommissionen, der fungerer som sekretariat for
koordinationsgruppen  (»HTA-sekretariat¢), lette samarbejdet med Det Europaziske Lagemiddelagentur.
Udvekslingen med Det Europziske Laegemiddelagentur af de oplysninger, der er relevante for felles videnskabelige
samrdd om legemidler, bor derfor forega via HTA-sekretariatet.

HTA-sekretariatet ber underrette Det Europaiske Lagemiddelagentur om accepterede anmodninger om falles
videnskabelige samrdd om leegemidler, der skal gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning. Hvis der
gennemfores falles videnskabelige samrdd om leegemidler parallelt med den videnskabelige radgivning, ber HTA-
sekretariatet og Det Europziske Laegemiddelagentur udveksle de relevante oplysninger for at sikre, at de parallelle
samrad har synkroniseret deres tidsplaner.

Hvis koordinationsgruppen i henhold til artikel 17, stk. 4, i forordning (EU) 2021/2282 via HTA-sekretariatet
underretter udvikleren af medicinsk teknologi om, at den vil deltage i det felles videnskabelige samrdd om
leegemidler, ber den ogsd underrette udvikleren af medicinsk teknologi om tidsplanen for det falles videnskabelige
samrad, herunder fristen for indsendelse af briefingpakken. For at sikre, at tidsfristerne for falles videnskabelige
samrdd om legemidler, der gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning, er synkroniserede, ber
tidsplanen synkroniseres med den videnskabelige rddgivningsproces.

For at sikre effektiv inddragelse af patienter, kliniske eksperter og andre relevante eksperter (vindividuelle eksperter«) i
feelles videnskabelige samrad om leegemidler bor HTA-sekretariatet begynde at udpege dem sa tidligt som muligt.
Nér JSC-undergruppen udvelger leegemidler, der skal omfattes af et felles videnskabeligt samrdd, ber den derfor for
hvert felles videnskabeligt samrdd ogsd angive den sygdom, det pagaldende behandlingsomrdde og anden specifik
ekspertise, som danner grundlag for HTA-sekretariatets udpegning af individuelle eksperter, der skal heres under
det pagazldende felles videnskabelige samrdd. For at identificere de individuelle eksperter bor HTA-sekretariatet
hore det netvark af interessenter, der er oprettet i henhold til artikel 29 i forordning (EU) 2021/2282, de
europaiske netveark af referencecentre for sjeldne og komplekse sygdomme og andre relevante kilder, agenturer og
organisationer. Ved den endelige udvelgelse ber JSC-undergruppen prioritere individuelle eksperter med
ekspertise — pd tvaers af medlemsstater — inden for den sygdom eller det behandlingsomride, det falles
videnskabelige samrdd vedrerer.

JSC-undergruppen ber via HTA-sekretariatet dele briefingpakken med de udvalgte individuelle eksperter og give dem
mulighed for at komme med input til det felles videnskabelige samrdd. HTA-sekretariatet bor indbyde de udvalgte
individuelle eksperter til megdet med henblik pd udveksling af synspunkter med udvikleren af medicinsk teknologi,
jf. artikel 18, stk. 7 og 8, i forordning (EU) 2021/2282. JSC-undergruppen ber til enhver tid under det felles
videnskabelige samrdd have mulighed for at here interesseorganisationer. En sddan hering ber navnlig omfatte et
mere generelt input om sygdommen og behandlingsomrédet fra patientorganisationer, sammenslutninger af fagfolk
pd sundhedsomrédet eller kliniske selskaber og videnskabelige foreninger og ber gennemfores via medlemmerne af
netvearket af interessenter. En sddan hering ma ikke offentliggere det konkrete leegemiddel, der er genstand for det
feelles videnskabelige samrad.

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af EU-procedurer for godkendelse
og overvagning af humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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For at sikre, at individuelle eksperter deltager i felles videnskabelige samrad pa en uathangig og gennemsigtig made
uden interessekonflikter, bor de forst udvalges og inddrages i felles videnskabelige samrdd, nir Kommissionen har
vurderet deres erklaerede interesser i overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EU) 2021/2282 og artikel 4 i
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2024/2745 ().

For at mindske den administrative byrde og undgd dobbeltarbejde ber udvikleren af medicinsk teknologi, nér falles
videnskabelige samrdd om leegemidler gennemfores parallelt med den videnskabelige radgivning, forelaegge den
samme dokumentation for HTA-sekretariatet og Det Europeiske Leegemiddelagentur. Med henblik herpd ber
koordinationsgruppen, inden den fastleegger den skabelon for briefingpakken i henhold til artikel 21, litra b), i
forordning (EU) 2021/2282, der skal anvendes, nér det falles videnskabelige samrdd om legemidler gennemfores
parallelt med den videnskabelig rddgivning, rddfere sig med og nd til enighed med Det Europiske
Legemiddelagentur om skabelonen.

For at sikre synkroniserede tidsfrister for felles videnskabelige samrdd om leegemidler, der gennemferes parallelt med
den videnskabelige rddgivning, ber udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegge den relevante dokumentation til det
feelles videnskabelige samrdd og den videnskabelige rddgivning for HTA-sekretariatet og Det Europeiske
Legemiddelagentur samtidig. Desuden ber JSC-undergruppen eller koordinationsgruppen og Det Europziske
Legemiddelagentur inden for den fastsatte tidsplan godkende, vedtage og fremlaegge listerne over spergsmdl, det
konkluderende dokument efter et feelles videnskabeligt samrdd og radgivningsskrivelsen for udvikleren af medicinsk
teknologi.

Med henblik pa at lette droftelsen med udvikleren af medicinsk teknologi og heringen af individuelle eksperter pa
det made, der er omhandlet i artikel 18, stk. 7, i forordning (EU) 2021/2282, ber JSC-undergruppen, via HTA-
sekretariatet, dele listen over sporgsmal med angivelse af de emner, der skal behandles pd meadet, og i givet fald de
specifikke spergsmadl, der kun skal behandles skriftligt inden det pdgeldende mede (slisten over spergsmalc), med
udvikleren af medicinsk teknologi. JSC-undergruppen ber give udvikleren af medicinsk teknologi mulighed for at
svare skriftligt pa listen over spergsmél i god tid inden medet.

Hvis fzlles videnskabelige samrdd om lagemidler gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning, ber
HTA-sekretariatet og Det Europaiske Legemiddelagentur udveksle de pdgzldende lister over spergsmal. JSC-
undergruppen og Det Europeziske Laegemiddelagentur ber drefte listerne over spergsmdl med udvikleren af
medicinsk teknologi pé ét enkelt mede. Det ber preciseres, hvilke parter der skal indbydes til dette falles mede.
Madet ber afholdes virtuelt og ledes i fellesskab af bedommeren eller medbedommeren for det felles
videnskabelige samrdd, jf. artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) 2021/2282 (-bedemmeren og medbedgmmeren«) og
én af koordinatorerne for den videnskabelige raddgivning.

Hvis udvikleren af medicinsk teknologi @ndrer udviklingsplanen for et legemiddel efter fremlaeggelsen af
briefingpakken, er det nedvendigt at fastsaette en frist for, hvorndr udvikleren af medicinsk teknologi skal fremlagge
de relevante ajourferinger for JSC-undergruppen, siledes at disse ajourferinger kan tages i betragtning i det
konkluderende dokument efter det felles videnskabelige samrad.

For at sikre gennemsigtighed, sporbarhed og tavshedspligt ber dokumentationen vedrerende felles videnskabelige
samrdd om legemidler sendes i digitalt format og udveksles med og mellem koordinationsgruppen, JSC-
undergruppen, HTA-sekretariatet, udvikleren af medicinsk teknologi og individuelle eksperter i lobet af falles
videnskabelige samrdd om laegemidler via HTA-IT-platformen.

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2024/2745 af 25. oktober 2024 om regler for anvendelsen af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 for sé vidt angdr hindtering af interessekonflikter i forbindelse med det faelles
arbejde mellem Medlemsstaternes Koordinationsgruppe vedrerende Medicinsk Teknologivurdering og dens undergrupper (EUT L,
2024/2745, 28.10.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/0j).
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[ overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, litra a), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725 (¥, er
det nedvendigt at fastsatte regler for behandling af personoplysninger med henblik pd gennemforelse af falles
videnskabelige samrdd om leegemidler. Det er navnlig nedvendigt at pracisere, hvilke personoplysninger der kan
behandles, nemlig visse personoplysninger vedrerende individuelle eksperter, der deltager i falles videnskabelige
samrdd om leegemidler samt visse personoplysninger vedrgrende de reprasentanter, der er udpeget til koordinati-
onsgruppen og JSC-undergruppen, reprasentanterne for udviklere af medicinsk teknologi og reprasentanterne for
medlemmerne af netvarket af interessenter. Hvis der gennemfores falles videnskabelige samrdd om legemidler
parallelt med den videnskabelige rddgivning, bor Kommissionen fra Det Europziske Lagemiddelagentur modtage
listen over deltagere, der er involveret i den videnskabelige rddgivning, og som indbydes til medet med udvikleren af
medicinsk teknologi.

Kommissionen bgr betragtes som dataansvarlig efter betydningen i artikel 3, nr. 8), i forordning (EU) 2018/1725 i
forbindelse med behandling af personoplysninger. Det Europaiske Laegemiddelagentur og medlemmerne af
koordinationsgruppen og JSC-undergruppen samt deres reprasentanter uden for HTA-IT-platformen vil skulle
behandle alle personoplysninger i overensstemmelse med henholdsvis forordning (EU) 2018/1725 og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 ().

For at sikre muligheden for at kontrollere, om falles videnskabelige samradd om lagemidler blev gennemfort pa en
uathengig og upartisk méde, bla. i tilfeelde af klager eller retssager, og for at sikre den relevante indgdende
specialiserede ekspertise i et felles videnskabeligt samrdd og for at kontrollere overholdelsen af kravet i artikel 8,
stk. 4, i forordning (EU) 2021/2282 om, at bedemmeren og medbedemmeren til en felles klinisk vurdering skal
vare forskellige fra bedemmeren og medbedommeren til et felles videnskabeligt samrad, er det nedvendigt at
fastsaette hensigtsmeessige opbevaringsperioder for personoplysninger og for regelmassig revision heraf.

Patienters identitet kan i sammenhaeng med genstanden for det faelles videnskabelige samrdd give adgang til viden
om patientens helbredstilstand og ber derfor betragtes som en sarlig kategori af personoplysninger i henhold til
artikel 10 i forordning (EU) 2018/1725. Sadanne oplysninger ber kun behandles, hvis kriterierne, der er fastsat i
navnte forordnings artikel 10, stk. 2, litra i), er opfyldt. Det er nedvendigt at fastsatte passende og specifikke
foranstaltninger til beskyttelse af patientens rettigheder og frihedsrettigheder. Patienter ber navnlig ikke vare
forpligtet til at oplyse deres identitet over for udvikleren af medicinsk teknologi. I henhold til artikel 5, stk. 6, i
forordning (EU) 2021/2282 er de reprasentanter, der udnavnes til koordinationsgruppen og JSC-undergruppen,
samt individuelle eksperter, der er involveret i felles videnskabelige samrad, underlagt tavshedspligt, selv efter at
deres hverv er ophert. For at sikre beskyttelse af personoplysninger og fortrolige oplysninger er det nedvendigt at
fastsaette, at kun individuelle eksperter, der har underskrevet fortrolighedsaftaler, kan deltage i feelles videnskabelige
samrdd om legemidler.

Koordinationsgruppen blev hert om disse procedureregler den 10. juni 2024 i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 1, i forordning (EU) 2021/2282.

Forordning (EU) 2021/2282 finder anvendelse fra den 12. januar 2025, og narvarende forordning ber finde
anvendelse fra samme dato.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42 i forordning
(EU) 2018/1725 og afgav udtalelse den 6. november 2024.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophzvelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) Foranstaltningerne i denne gennemforelsesforordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for
Medicinsk Teknologivurdering —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsettes der detaljerede procedureregler for felles videnskabelige samrad, der gennemfores i
henhold til artikel 16-21 i forordning (EU) 2021/2282, for sé vidt angr:

a) indgivelse af anmodninger fra udviklere af medicinsk teknologi om et falles videnskabeligt samrdd om
humanmedicinske leegemidler (»leegemidler«)

b)  udvalgelse og hering af interesseorganisationer, patienter, kliniske eksperter og andre relevante eksperter
(vindividuelle eksperter«) i feelles videnskabelige samréd om laeegemidler

0) samarbejde, navnlig i form af udveksling af oplysninger, med Det Europaiske Legemiddelagentur om falles
videnskabelige samrdd om legemidler, hvis en udvikler af medicinsk teknologi anmoder om, at samrddet
gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning om leegemidler fra Det Europiske Laeegemiddelagentur i
henhold til artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning (EF) nr. 726/2004 (»videnskabelig rddgivning«).

Artikel 2

Fastsettelse af anmodningsperioder for felles videnskabeligt samrid

1. Senest den 30. november hvert ar fastsetter koordinationsgruppen datoerne for anmodningsperioder for felles
videnskabeligt samrdd om legemidler for det efterfolgende ar og det planlagte antal felles videnskabelige samrad for hver
af disse anmodningsperioder.

2. Koordinationsgruppen fastsetter mindst tre anmodningsperioder for felles videnskabeligt samrdd om leegemidler
pr. ar.
3. Uanset stk. 1 og 2 fastsatter koordinationsgruppen senest den 31. marts 2025 mindst to anmodningsperioder for

feelles videnskabeligt samrdd om laegemidler for 2025.

Artikel 3

Fremlaeggelse af anmodninger om felles videnskabelige samrad

1. Udvikleren af medicinsk teknologi kan ndr som helst i den anmodningsperiode, der er offentliggjort i henhold til
artikel 17, stk. 3, i forordning (EU) 2021/2282, fremlegge en anmodning om et falles videnskabeligt samrdd om
leegemidler via den IT-platform, der er omhandlet i den naevnte forordnings artikel 30 (HTA-IT-platformenc).

Anmodningen skal folge den skabelon, som koordinationsgruppen har fastlagt i henhold til artikel 21, litra a), i forordning
(EU) 2021/2282.

2. Ved indgivelsen af den i stk. 1 omhandlede anmodning skal udvikleren af medicinsk teknologi angive, om der
parallelt hermed anmodes om videnskabelig rddgivning fra Det Europziske Lagemiddelagentur.

3. Ved udlgbet af en anmodningsperiode stiller Kommissionen, der fungerer som sekretariat for koordinationsgruppen
(*HTA-sekretariatet«) via HTA-IT-platformen anmodninger om felles videnskabeligt samrad om leegemidler, der opfylder
kravene i stk. 1, andet afsnit, til rddighed for koordinationsgruppens undergruppe vedrgrende felles videnskabelige samrdd
(»JSC-undergruppenc) og angiver, for hvilke af disse anmodninger der parallelt hermed vil blive anmodet om videnskabelig
radgivning.
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Artikel 4

Information til udvikleren af medicinsk teknologi om deltagelse i feelles videnskabelige samrad

1. Med hensyn til felles videnskabelige samréd om leegemidler skal de oplysninger, der er omhandlet i artikel 17, stk. 4,
i forordning (EU) 2021/2282, forelaegges af JSC-undergruppen via HTA-sekretariatet og skal, hvis det er relevant, omfatte
en tidsplan for det falles videnskabelige samréd.

2. Senest 15 arbejdsdage efter udlgbet af hver anmodningsperiode underretter HTA-sekretariatet Det Europeeiske
Legemiddelagentur om listen over accepterede anmodninger om falles videnskabeligt samrdd om legemidler, der skal
gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning.

3. Hvis udvikleren af medicinsk teknologi anmoder om, at det fzlles videnskabelige samrad gennemfares parallelt med
den videnskabelige rddgivning, aftales den i stk. 1 omhandlede tidsplan mellem HTA-sekretariatet i samrdd med JSC-
undergruppen og Det Europziske Lagemiddelagentur, og den synkroniseres med tidsplanen for processen for
videnskabelig rddgivning, jf. artikel 7, stk. 5, litra a) og c), artikel 9, stk. 2, litra a), artikel 12, stk. 2, og artikel 13, stk. 2,
litra b).

Artikel 5

Udvalgelse af individuelle eksperter til felles videnskabelige samrad

1. Ved udvealgelsen af de leegemidler, der skal omfattes af felles videnskabelige samrad, angiver JSC-undergruppen
folgende for hvert leegemiddel:

a) sygdommen
b)  behandlingsomradet

0) anden specifik ekspertise, der kan vare nedvendig for det felles videnskabelige samrad.

2. Pagrundlag af de oplysninger, der er anfort i stk. 1, udpeger HTA-sekretariatet individuelle eksperter, der skal hores
under det felles videnskabelige samréd, og udarbejder en liste over relevante individuelle eksperter i samrdd med JSC-
undergruppen samt den bedemmer og medbedemmer til felles videnskabeligt samrdd, der er udpeget i henhold til
artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) 2021/2282 (vbedommeren og medbedgmmeren«). Ved udarbejdelsen af listen kan
HTA-sekretariatet hore én eller flere af folgende:

a) medlemmerne af det netveark af interessenter, der er oprettet i henhold til artikel 29 i forordning (EU) 2021/2282

b)  de europziske netvaerk af referencecentre for sjeldne og komplekse sygdomme og deres respektive europaiske
patientforeninger

0) portalen for sjeldne sygdomme og leegemidler til sjeldne sygdomme

d)  de nationale kontaktpunkter, der er udpeget i henhold til artikel 83, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 536/2014 (%)

e) Det Europaiske Leegemiddelagentur.

3. Hvis heringen af de kilder, der er omhandlet i stk. 2, ikke har givet et tilstreekkeligt antal relevante individuelle
eksperter, kan HTA-sekretariatet konsultere folgende med henblik pd udarbejdelse af en liste over individuelle eksperter:

a) andre databaser eller fortegnelser end dem, der er anfort i stk. 2

b)  medlemmer af koordinationsgruppen og dens undergrupper

vl relevante EU-agenturer og internationale agenturer og organisationer.

() Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske

leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1, ELL: http://data.curopa.cufeli/reg/2014/
5360j).
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4. Nar Kommissionen i overensstemmelse med reglerne i artikel 5 i forordning (EU) 2021/2282 og artikel 4 i
gennemforelsesforordning (EU) 2024/2745 har vurderet de enkelte eksperters erklaerede interesser pa den liste, der er
udarbejdet af HTA-sekretariatet i overensstemmelse med narverende artikels stk. 1-3, foreleegger HTA-sekretariatet en
liste over disponible individuelle eksperter for JSC-undergruppen.

5. JSC-undergruppen foretager den endelige udvealgelse af individuelle eksperter, der skal heres under det felles
videnskabelige samrad, fra den liste over individuelle eksperter, som HTA-sekretariatet har udarbejdet i overensstemmelse
med stk. 4. Ved den endelige udvelgelse prioriterer JSC-undergruppen individuelle eksperter med ekspertise — pa tveers af
medlemsstater — inden for den sygdom eller det behandlingsomrade, det felles videnskabelige samrdd vedrerer.

Artikel 6

Individuelle eksperters tavshedspligt

HTA-sekretariatet sikrer, at kun individuelle eksperter, der har underskrevet en fortrolighedsaftale, inddrages i felles
videnskabelige samrad om leegemidler.

Artikel 7

Briefingpakke og yderligere data til feelles videnskabelige samrad

1. Udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegger dossieret med oplysninger, data, analyser og anden dokumentation til
et feelles videnskabeligt samrdd i henhold til artikel 21, litra b), i forordning (EU) 20212282, herunder listen over
sporgsmdl (vbriefingpakken«) ved hjalp af den skabelon, som koordinationsgruppen har fastlagt i henhold til artikel 21,
litra b), i forordning (EU) 2021/2282, eller i henhold til narvarende forordnings artikel 8, via HTA-IT-platformen.

2. Fristen for fremleggelse af briefingpakken fastsattes i den tidsplan, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1. HTA-
sekretariatet stiller briefingpakken, der opfylder kravene i stk. 1, til rddighed for bedemmeren, medbedgmmeren og JSC-
undergruppen via HTA-IT-platformen.

3. Hvis bedemmeren eller medbedemmeren mener, at der er behov for yderligere specificeringer eller preaciseringer
eller yderligere oplysninger, data, analyser eller anden dokumentation i briefingpakken, eller at et eller flere sporgsmél fra
udvikleren af medicinsk teknologi ikke er omfattet af et falles videnskabeligt samrdd, anmoder HTA-sekretariatet
udvikleren af medicinsk teknologi om at fremlaegge en andret briefingpakke inden for den frist, der er fastsat i den
tidsplan, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1.

4. Hvis bedemmeren eller medbedemmeren, pé et hvilket som helst tidspunkt under udarbejdelsen af udkastet til det
konkluderende dokument efter et falles videnskabeligt samrad, finder, at der er behov for yderligere specificeringer eller
praciseringer eller yderligere oplysninger, data, analyser eller anden dokumentation, anmoder HTA-sekretariatet
udvikleren af medicinsk teknologi om at fremlagge de pigaldende oplysninger, data, analyser eller anden dokumentation
inden for den frist, bedemmeren og medbedemmeren har fastsat.

5. Ud over reglerne i stk. 1-4 gaelder folgende, hvis det felles videnskabelige samrdd om lagemidler gennemfores
parallelt med den videnskabelige rddgivning:

a) Udvikleren af medicinsk teknologi fremlagger briefingpakken, der indeholder de oplysninger, der er nedvendige for
det faelles videnskabelige samrdd om laegemidler og for videnskabelig rddgivning, samtidig for HTA-sekretariatet og
Det Europaiske Leegemiddelagentur inden for den frist, der er fastsat i den tidsplan, der er omhandlet i artikel 4,
stk. 1.

b)  HTA-sekretariatet og Det Europaiske Laeegemiddelagentur udveksler deres respektive anmodninger om eventuelt at
fremlegge en endret briefingpakke, samtidig med at de sender disse anmodninger til udvikleren af medicinsk
teknologi.

0) Udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegger den andrede briefingpakke samtidig for HTA-sekretariatet og Det
Europeiske Laegemiddelagentur inden for den frist, der er fastsat i den tidsplan, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1.
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d)  HTA-sekretariatet og Det Europaiske Leegemiddelagentur udveksler en bekrzaftelse pd modtagelsen af den i litra a) og
¢) omhandlede briefingpakke med hinanden, samtidig med at de sender bekraeftelsen af modtagelsen til udvikleren af
medicinsk teknologi.

e) Det Europwiske Lagemiddelagentur underretter HTA-sekretariatet om valideringen af ansegningen om
videnskabelig rddgivning.

f) HTA-sekretariatet underretter Det Europziske Leegemiddelagentur om JSC-undergruppens accept af briefingpakken
til et feelles videnskabeligt samrad.

g)  Udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegger de oplysninger, data, analyser eller anden dokumentation, der er
omhandlet i stk. 4, samtidig for HTA-sekretariatet og Det Europaiske Legemiddelagentur.

Artikel 8

Fastlaeggelse af skabelonen for briefingpakken, nir det feelles videnskabelige samrid gennemfores parallelt med
den videnskabelige ridgivning

Koordinationsgruppen udarbejder efter at have hort og vare néet til enighed med Det Europiske Legemiddelagentur en
specifik skabelon for den briefingpakke, der skal anvendes, ndr det falles videnskabelige samrdd om lagemidler
gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning.

Artikel 9

Liste over spergsmdl, der skal dreftes pd medet med henblik pd en udveksling af synspunkter

1. Efter at have vurderet briefingpakken og i givet fald den i artikel 7, stk. 4, omhandlede dokumentation, deler JSC-
undergruppen, via HTA-sekretariatet, listen over spergsmal med angivelse af de emner, der skal behandles pa medet, der er
omhandlet i artikel 18, stk. 7, i forordning (EU) 2021/2282, og i givet fald de specifikke sporgsmal, der kun skal behandles
skriftligt inden det pagaldende mede (listen over spergsmal«), med udvikleren af medicinsk teknologi. Udvikleren af
medicinsk teknologi giver JSC-undergruppen, via HTA-sekretariatet, eventuelle skriftlige svar pad spergsmal fra listen samt
eventuelt nadvendigt materiale eller prasentationer til madet senest 10 dage for madet.

2. Ud over reglerne i stk. 1 geelder folgende, hvis det faelles videnskabelige samrad om laegemidler gennemfores parallelt
med den videnskabelige rddgivning:

a) JSC-undergruppen, via HTA-sekretariatet, og Det Europaiske Legemiddelagentur sender deres respektive lister over
sporgsmél til udvikleren af medicinsk teknologi inden for den frist, der er fastsat i den tidsplan, der er omhandlet i
artikel 4, stk. 1.

b)  HTA-sekretariatet og Det Europaiske Leegemiddelagentur udveksler listerne over spergsmal med hinanden samme
dag, som de sendes til udvikleren af medicinsk teknologi.

0) Udvikleren af medicinsk teknologi sender i givet fald JSC-undergruppen, via HTA-sekretariatet, en kopi af deres
skriftlige svar pé spergsmalene fra listen fra Det Europziske Lagemiddelagentur, samtidig med at disse svar sendes
til Det Europaiske Laegemiddelagentur.

d)  Udvikleren af medicinsk teknologi sender i givet fald Det Europziske Legemiddelagentur en kopi af deres skriftlige
svar pd sporgsmdl fra listen fra JSC-undergruppen, samtidig med at disse svar sendes til JSC-undergruppen, via
HTA-sekretariatet.
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Artikel 10

Input fra individuelle eksperter til feelles videnskabelige samrad

Senest 30 dage efter fremlaggelsen af den @ndrede briefingpakke, jf. artikel 7, stk. 3, eller, hvis det felles videnskabelige
samrdd om legemidler gennemfores parallelt med den videnskabelige rddgivning, senest 30 dage efter valideringen af
ansegningen, som omhandlet i artikel 7, stk. 5, litra e), deler JSC-undergruppen, via HTA-sekretariatet, briefingpakken
med de individuelle eksperter, der er udvalgt i overensstemmelse med artikel 5, og giver dem mulighed for at komme med
input til det feelles videnskabelige samrad.

Artikel 11

Horing af interesseorganisationer i lobet af et feelles videnskabeligt samrid

1. JSC-undergruppen kan, via HTA-sekretariatet, i forbindelse med det felles videnskabelige samrad om legemidler nar
som helst indhente input vedrerende den sygdom og det behandlingsomrade, der er relevant for leegemidlet, fra patientor-
ganisationer, sammenslutninger af fagfolk pa sundhedsomradet eller kliniske selskaber og videnskabelige foreninger via
medlemmerne af det netvark af interessenter, der er oprettet i henhold til artikel 29 i forordning (EU) 2021/2282, idet den
fortrolige karakter af anmodningen om falles videnskabeligt samréad respekteres.

2. Hyis det felles videnskabelige samrdd om legemidler gennemfores parallelt med den videnskabelige radgivning,
deler HTA-sekretariatet det i stk. 1 omhandlede input med Det Europaiske Lagemiddelagentur samtidig med, at det deles
med JSC-undergruppen.

Artikel 12

Mgade med udvikleren af medicinsk teknologi

1.  Folgende deltagere skal indbydes til det made, der er omhandlet i artikel 18, stk. 7, i forordning (EU) 2021/2282:
a) reprasentanterne for udvikleren af medicinsk teknologi

b)  bedemmeren og medbedommeren

0) individuelle eksperter udvalgt i overensstemmelse med artikel 5

d)  andre reprasentanter for JSC-undergruppen end dem, der er angivet i litra b)

e) de medarbejdere i HTA-sekretariatet, der er ansvarlige for at varetage sekretariatsopgaverne for JSC-undergruppen.

2. Ud over de i stk. 1 anforte deltagere skal folgende deltagere indbydes til det made, der er omhandlet i artikel 18,
stk. 8, i forordning (EU) 2021/2282, hvis det falles videnskabelige samrdd om laegemidler gennemfores parallelt med den
videnskabelige rddgivning:

a) koordinatorerne for videnskabelig rddgivning

b)  andre medlemmer af arbejdsudvalget for videnskabelig rddgivning under Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler end dem, der er angivet i litra a)

0) de ansatte i Det Europaiske Lagemiddelagentur, der er ansvarlige for at varetage sekretariatsopgaverne for
arbejdsudvalget for videnskabelig rddgivning.

Efter anmodning fra Det Europziske Leegemiddelagentur kan andre eksperter, der er udvalgt i overensstemmelse med Det
Europaiske Legemiddelagenturs relevante regler om deltagelse i den videnskabelige radgivning, indbydes til medet med
henblik pd en udveksling af synspunkter.

3. Det i stk. 2 omhandlede made afholdes virtuelt. Det ledes i fellesskab af bedemmeren eller medbedemmeren for det
feelles videnskabelige samrad og en af koordinatorerne for videnskabelig rddgivning.

4. Inden det i stk. 2 omhandlede mede sender Det Europaiske Lagemiddelagentur HTA-sekretariatet listen over
mededeltagere, der skal indbydes til medet i overensstemmelse med stk. 2.
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Artikel 13

Konkluderende dokument efter et felles videnskabeligt samrad

1. Hvis udvikleren af medicinsk teknologi efter fremlaggelsen af den sendrede briefingpakke fremlegger ajourferinger
vedrorende den @ndrede udviklingsplan for det pagaldende legemiddel, skal JSC-undergruppen sikre, at disse
ajourferinger tages i betragtning i det konkluderende dokument, forudsat at den modtager dem senest 10 dage for det
mede, der er omhandlet i artikel 18, stk. 7, i forordning (EU) 2021/2282.

2. Ud over reglerne i stk. 1 geelder folgende, hvis det feelles videnskabelige samrdd om leegemidler gennemfores parallelt
med den videnskabelige ridgivning:

a) Udvikleren af medicinsk teknologi fremlaegger den i stk. 1 omhandlede @ndrede udviklingsplan samtidig for HTA-
sekretarjatet og Det Europaiske Leegemiddelagentur.

b)  Koordinationsgruppen godkender det konkluderende dokument efter et falles videnskabeligt samrad, og Udvalget
for Humanmedicinske Legemidler under Det Europeiske Lagemiddelagentur vedtager rddgivningsskrivelsen til
udvikleren af medicinsk teknologi inden for den frist, der er fastsat i den tidsplan, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1.

0) HTA-sekretariatet og Det Europaiske Leegemiddelagentur udveksler det konkluderende dokument, der er godkendt

af koordinationsgruppen, og den radgivningsskrivelse, der er vedtaget af Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler, med hinanden samme dag, som de sendes til udvikleren af medicinsk teknologi.

Artikel 14

Korrespondance i lobet af felles videnskabelige samrad

Al dokumentation, der er omhandlet i forordning (EU) 2021/2282 og i naervarende forordning, sendes i digitalt format og
udveksles med og mellem koordinationsgruppen, JSC-undergruppen, HTA-sekretariatet, udvikleren af medicinsk teknologi
og individuelle eksperter i lgbet af falles videnskabelige samrad om legemidler via HTA-IT-platformen.

Artikel 15

Behandling af personoplysninger

1. Kommissionen er dataansvarlig i forbindelse med behandling af personoplysninger, der indsamles med henblik pd
gennemforelse af faelles videnskabelige samrdd om laegemidler i henhold til denne forordning.

2. De kategorier af personoplysninger, der er ngdvendige til det i stk. 1 angivne formal, er:
a) identitet, e-mailadresse og tilhgrsforhold for representanter, der er udnaevnt til koordinationsgruppen og JSC-
undergruppen

b)  identitet og e-mailadresse for individuelle eksperter i folgende tilfaelde:

i) De er blevet udpeget som relevante for et falles videnskabeligt samrad.
ii) De er blevet udvalgt til at blive hort i et falles videnskabeligt samrad.
iii) De er blevet hort i et feelles videnskabeligt samrad.
0) identitet, e-mailadresse og tilhersforhold for reprasentanter for udviklere af medicinsk teknologi

d)  identitet, e-mailadresse og tilhersforhold for reprasentanterne for medlemmerne af det interessentnetvaerk, der er
oprettet i henhold til artikel 29 i forordning (EU) 2021/2282

e) identitet, e-mailadresse og tilhersforhold for deltagere, der er involveret i den i artikel 12, stk. 2, omhandlede
videnskabelige radgivning, og som skal indbydes til medet med udvikleren af medicinsk teknologi.
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3. De reprasentanter, der er udpeget til koordinationsgruppen og JSC-undergruppen, skal kun have adgang til de dele
af HTA-IT-platformens sikre system, der er relevante for udferelsen af deres opgaver. Reprasentanterne kan via HTA-IT-
platformen samarbejde med andre reprasentanter, der er udpeget til koordinationsgruppen, eller med den JSC-
undergruppe, de tilhgrer, med henblik pa at gennemfore faelles videnskabelige samrdd om leegemidler.

4. P4 det i artikel 12 omhandlede mede skal patienter ikke vare forpligtet til at oplyse udvikleren af medicinsk
teknologi om deres identitet.

5. Kommissionen opbevarer kun de i stk. 2 angivne personoplysninger, sd leenge de er ngdvendige til det i stk. 1
angivne formdl, og hejst i 15 ar efter den dato, hvorfra den registrerede ikke laengere deltager i falles videnskabelige
samrdd. Kommissionen revurderer hvert andet dr behovet for at opbevare personoplysningerne.

Kommissionen opbevarer kun personoplysninger for individuelle eksperter, der ikke er udvalgt til at blive hort i et felles

videnskabeligt samrad, s leenge det er nedvendigt for at sikre den relevante indgdende specialiserede ekspertise i det flles
videnskabelige samrad og ikke laengere end tre ar efter den dato, hvor Kommissionen modtog de navnte oplysninger.

Artikel 16
Ikrafttraeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 12. januar 2025.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. december 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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