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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/3169,
18. detsember 2024,

millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2021/2282 kohaldamise
eeskirjad seoses inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate teaduslike iihiskonsultatsioonide
korraga liidu tasandil

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta mairust (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL, (*) eriti selle artikli 20 1dike 1 punkte a, b ja c,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médrusega (EL) 2021/2282 kehtestati liikmesriikide tervisetehnoloogiaalase koostoo toetusraamistik ja kord liidu
tasandil ning loodi tervisetehnoloogia hindamise liikmesriikidevaheline koordineerimisrithm (edaspidi ,koordinee-
rimisrithm®).

(2)  Mdédruse (EL) 2021/2282 artikli 16 15ike 1 kohaselt peab koordineerimisrithm korraldama teaduslikke ithiskonsul-
tatsioone, et vahetada tervisetehnoloogia arendajatega teavet nende arenduskavade kohta, mis puudutavad
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid (edaspidi ,ravim®). Selliste konsultatsioonide eesmark on hdlbustada ravimite
kliiniliste thishindamiste ettevalmistamist, kuna need véimaldavad tervisetehnoloogia arendajatel saada koordineeri-
misrithmalt suuniseid teabe, andmete, analiiiiside ja muude tdendite kohta, mida tdenioliselt nende ravimite
kliiniliste uurimustega seoses ndutakse.

(3)  Selleks et tagada tervisetehnoloogia arendajatele piisav prognoositavus seoses nende vdimalusega osaleda koos
koordineerimisrithmaga ravimeid kisitlevatel teaduslikel iihiskonsultatsioonidel, on vaja mdirata tihtaeg, mille
jooksul koordineerimisrithm kehtestab jirgmiseks aastaks ravimeid kasitleva teadusliku ihiskonsultatsiooni
taotlusperioodide kuupievad ning selliste taotlusperioodide miinimumarvu aastas. Madruse (EL) 2021/2282
artikli 6 16ike 2 punkti b kohaselt peab koordineerimisrithm nidgema oma iga-aastases toOprogrammis ette
teaduslike ithiskonsultatsioonide kavandatud arvu. Selleks et tervisetehnoloogia arendajatel oleks piisavalt aega
ravimeid Kisitlevate teaduslike ithiskonsultatsioonide kavandamiseks ja ettevalmistamiseks, peaks koordinee-
rimisrithm kehtestama kdnealuste konsultatsioonide taotlusperioodid hiljemalt paevaks, mil ta votab vastu oma iga-
aastase tooprogrammi, st iga aasta 30. novembriks.

(4)  Mdédruse (EL) 2021/2282 artikli 30 15ike 1 kohaselt peab komisjon looma IT-platvormi, mis koosneb muu hulgas
turvalisest siisteemist, mis voimaldab koordineerimisrithmal ja selle alarithmadel vahetada teavet tthisto6s osalevate
tervisetehnoloogia arendajate ja ekspertidega (edaspidi ,tervisetehnoloogia IT-platvorm®), ning seda platvormi
haldama. Tervisetehnoloogia arendajad peaksid seepirast esitama teadusliku ithiskonsultatsiooni taotlused, ravimeid
kisitlevaks teaduslikuks iihiskonsultatsiooniks vajaliku teabe ning vajalike andmete, analiiiiside ja muude tdendite
toimiku, sh kiisimuste loetelu (edaspidi ,teabepakett”) ja kdik tdiendavad andmed tervisetehnoloogia IT-platvormi
kaudu. Nende taotluste ja toimikute esitamisel tuleks kasutada koordineerimisrithma poolt vastavalt mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 21 punktidele a ja b kehtestatud vorme.

() ELT L 458, 22.12.2021, lk 1; ELIL http://data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/o0j.
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Tervisetehnoloogia arendaja taotluse korral voivad ravimeid kisitlevad teaduslikud tihiskonsultatsioonid toimuda
paralleelselt Euroopa Ravimiameti poolt teaduslike nduannete andmisega ravimite kohta vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 7262004 () artikli 57 16ike 1 punktile n (edaspidi ,teaduslik ndustamine®).
Selleks et koordineerimisrithma teaduslike iihiskonsultatsioonide alariihm (edaspidi ,teaduslike iihiskonsultat-
sioonide alarithm®) saaks kindlaks teha taotlused teaduslikuks tthiskonsultatsiooniks, mis tuleb labi viia paralleelselt
teadusliku ndustamisega, peaks tervisetehnoloogia arendaja teadusliku iihiskonsultatsiooni taotluses markima, kas
ta taotleb samal ajal Euroopa Ravimiametilt teaduslikku ndustamist.

Mairuse (EL) 2021/2282 artikli 28 punkti h kohaselt peab koordineerimisrithma sekretariaadina tegutsev komisjon
(edaspidi ,tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat) holbustama koostood Euroopa Ravimiametiga. Ravimeid
kisitlevate teaduslike ithiskonsultatsioonidega seotud teabevahetus Euroopa Ravimiametiga peaks seepirast
toimuma tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu.

Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat peaks teavitama Euroopa Ravimiametit rahuldatud taotlustest selliste
ravimeid késitlevate teaduslike iihiskonsultatsioonide kohta, mis viiakse 1dbi paralleelselt teadusliku ndustamisega.
Kui ravimeid Kkisitlev teaduslik thiskonsultatsioon viiakse libi paralleelselt teadusliku ndustamisega, peaksid
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja Euroopa Ravimiamet vahetama asjakohast teavet, et tagada
paralleelsete konsultatsioonide siinkroniseeritud ajakava.

Kui koordineerimisrithm teavitab maaruse (EL) 2021/2282 artikli 17 16ike 4 kohaselt tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaadi kaudu tervisetehnoloogia arendajat sellest, et ta osaleb ravimeid kisitlevas teaduslikus ithiskonsul-
tatsioonis, peaks ta tervisetehnoloogia arendajat teavitama ka teadusliku thiskonsultatsiooni ajakavast, sh
teabepaketi esitamise tihtajast. Tagamaks et ravimeid késitlevad teaduslikud tihiskonsultatsioonid viiakse labi samal
ajal kui paralleelselt toimuv teaduslik ndustamine, tuleks ajakava siinkroniseerida teadusliku ndustamise protsessiga.

Selleks et tagada patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude asjaomaste ekspertide (edaspidi ,iiksikeksperdid®) tShus
kaasamine ravimeid kisitlevatesse teaduslikesse iithiskonsultatsioonidesse, peaks tervisetehnoloogia hindamise
sekretarjaat alustama nende kindlakstegemist vdimalikult vara. Seepirast peaks teaduslike iihiskonsultatsioonide
alarithm samal ajal, kui ta valib ravimeid, mille iile teaduslikke tihiskonsultatsioone peetakse, tipsustama ka iga
teadusliku iihiskonsultatsiooni puhul haiguse, asjaomase ravivaldkonna ja muud eriteadmised, mille pdhjal
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat peab tegema kindlaks iiksikeksperdid, kellega selle teadusliku iihiskonsul-
tatsiooni kiigus tuleb konsulteerida. Selleks et tiksikeksperdid kindlaks teha, peaks tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat konsulteerima maaruse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade vorgustikuga, harvik-
ja komplekshaiguste Euroopa tugivorgustike ning muude asjakohaste allikate, ametite ja organisatsioonidega.
Loplikku valikut tehes peaks teaduslike tihiskonsultatsioonide alarithm eelistama tiksikeksperte, kellel on teadusliku
tihiskonsultatsiooni raames kasitletava haiguse vdi ravi valdkonnas eriteadmised mitme litkmesriigi kohta.

Teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithm peaks tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu jagama valitud
tiksikekspertidega teabepaketti ja vdimaldama neil anda oma panus teaduslikku iihiskonsultatsiooni. Terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat peaks kutsuma valitud tiksikeksperdid médruse (EL) 2021/2282 artikli 18
loigetes 7 ja 8 osutatud kohtumisele arvamuste vahetamiseks tervisetehnoloogia arendajaga. Teaduslike ithiskonsul-
tatsioonide alarithmal peaks teadusliku iihiskonsultatsiooni kiigus olema igal ajal vdimalus konsulteerida
sidusrithmade organisatsioonidega. Eelkdige peaks selline konsulteerimine hdlmama patsiendiorganisatsioonidelt,
tervishoiutdotajate organisatsioonidelt voi Kliinilistelt ja teadusithingutelt saadud tldisemat teavet haiguse ja
ravivaldkonna kohta ning see tuleks ldbi viia sidusrithmade vorgustiku lilkmete kaudu. Sellisel konsulteerimisel ei
tohi avalikustada tegelikku ravimit, mille iile teaduslik ithiskonsultatsioon toimub.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiigilubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136,
30.4.2004, lk 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(17)

Tagamaks et iiksikeksperdid osalevad teaduslikus iithiskonsultatsioonis sdltumatult ja ldbipaistval viisil ilma huvide
konfliktita, tuleks nad valida ja kaasata teaduslikesse tihiskonsultatsioonidesse alles parast seda, kui komisjon on
hinnanud nende deklareeritud huve kooské&las maidruse (EL) 20212282 artikliga 5 ja komisjoni rakendusméaruse
(EL) 2024/2745 () artikliga 4.

Halduskoormuse vihendamiseks ja dubleerimise véltimiseks peaks tervisetehnoloogia arendaja juhul, kui ravimeid
kisitlevad teaduslikud ithiskonsultatsioonid toimuvad paralleelselt teadusliku ndustamisega, esitama samad
dokumendid tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile ja Euroopa Ravimiametile. Selleks peaks koordinee-
rimisrithm enne sellise maaruse (EL) 2021/2282 artikli 21 punktile b vastava teabepaketi vormi kehtestamist, mida
kasutatakse juhul, kui ravimeid késitlev teaduslik ithiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega,
konsulteerima vormi osas Euroopa Ravimiametiga ning joudma temaga kokkuleppele.

Tagamaks et teadusliku ndustamisega paralleelselt labiviidavate ravimeid kisitlevate teaduslike tthiskonsultatsioonide
ajakava oleks siinkroniseeritud, peaks tervisetehnoloogia arendaja esitama teaduslikuks ithiskonsultatsiooniks ja
teaduslikuks ndustamiseks ette nihtud asjakohased dokumendid iihel ajal tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaadile ja Euroopa Ravimiametile. Lisaks peaksid teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithm voi koordinee-
rimisrithm ja Euroopa Ravimiamet kindlaksmdairatud ajakava raames heaks kiitma, vastu vOtma ja esitama
tervisetehnoloogia arendajale kiisimuste loetelud, teadusliku tthiskonsultatsiooni [ppdokumendi ja nduandekirja.

Selleks et hdlbustada arutelu tervisetehnoloogia arendajaga ja konsulteerimist {iksikekspertidega maédruse
(EL) 2021/2282 artikli 18 15ikes 7 osutatud kohtumisel, peaks teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithm terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaadi kaudu jagama tervisetehnoloogia arendajaga kiisimuste loetelu, kus on margitud
kohtumisel kasitletavad teemad ja vajaduse korral konkreetsed kiisimused, mida tuleb kisitleda iiksnes kirjalikult
enne konealust kohtumist (edaspidi ,kiisimuste loetelu®). Teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithm peaks andma
tervisetehnoloogia arendajale voimaluse vastata kiisimuste loetelule kirjalikult aegsasti enne kohtumist.

Kui ravimeid kisitlevad teaduslikud tihiskonsultatsioonid toimuvad paralleelselt teadusliku ndustamisega, peaksid
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja Euroopa Ravimiamet vahetama kiisimuste loetelusid. Teaduslike
tihiskonsultatsioonide alariihm ja Euroopa Ravimiamet peaksid arutama kiisimuste loetelu tervisetehnoloogia
arendajaga ithel kohtumisel. Tuleks tdpsustada, millised osalised sellele iihisele kohtumisele kutsutakse. See
kohtumine peaks toimuma virtuaalselt ning seda peaksid iihiselt juhatama médruse (EL) 2021/2282 artikli 18
16ike 3 kohaselt teadusliku {ihiskonsultatsiooni labiviimiseks nimetatud hindaja voi kaashindaja (edaspidi ,hindaja ja
kaashindaja“) ja iiks teadusliku ndustamise koordinaator.

Kui tervisetehnoloogia arendaja muudab ravimi arenduskava parast teabepaketi esitamist, on vaja kehtestada tahtaeg,
mille jooksul tervisetehnoloogia arendaja peab teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithmale esitama vastavad
ajakohastatud andmed, nii et neid saaks arvesse votta teadusliku tihiskonsultatsiooni 16ppdokumendis.

Libipaistvuse, jalgitavuse ja ametisaladuse tagamiseks tuleks ravimeid kasitlevate teaduslike ithiskonsultatsioonidega
seotud dokumendid saata digitaalses vormingus ning teaduslike iithiskonsultatsioonide kaigus tuleks neid koordinee-
rimisrithma, teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithma, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi, terviseteh-
noloogia arendaja ja tiksikekspertide vahel vahetada tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu.

Komisjoni 25. oktoobri 2024. aasta rakendusmdirus (EL) 2024/2745, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mddruse (EL) 2021/2282 rakendamise eeskirjad seoses huvide konfliktide haldamisega tervisetehnoloogia hindamise litkmesriiki-
devahelise koordineerimisrithma ja selle alarithmade tihistoo kdigus (ELT L, 2024/2745, 28.10.2024, ELI http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2024/2745/0j).
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(22)

(23)

(24)

Kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdaruse (EL) 2018/1725 () artikli 5 1dike 1 punktiga a on vaja
kehtestada eeskirjad, mille kohaselt isikuandmeid ravimeid késitlevate teaduslike iihiskonsultatsioonide pidamise
eesmirgil toodeldakse. Eelkdige on vaja tipsustada isikuandmed, mida voib toodelda, nimelt teatavad isikuandmed,
mis on seotud ravimeid kisitlevates teaduslikes tthiskonsultatsioonides osalevate iiksikekspertidega, ning teatavad
isikuandmed, mis on seotud koordineerimisrithma ja teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithma médratud
esindajatega, tervisetehnoloogia arendajate esindajatega ning sidusriihmade vorgustiku liikmete esindajatega. Kui
ravimeid kasitlevad teaduslikud thiskonsultatsioonid toimuvad paralleelselt teadusliku ndustamisega, peaks
komisjon saama Euroopa Ravimiametilt nende teaduslikus ndustamises osalejate nimekirja, kes on kutsutud
kohtumisele tervisetehnoloogia arendajaga.

Komisjoni tuleks kisitada isikuandmete tootlemise eest vastutava tootlejana méddruse (EL) 20181725 artikli 3
punkti 8 tihenduses. Igasugune isikuandmete to6tlemine, mida Euroopa Ravimiamet ning koordineerimisrithma ja
teaduslike tihiskonsultatsioonide alarithma liikmed ja nende esindajad teevad viljaspool tervisetehnoloogia
hindamise IT-platvormi, peab olenevalt to6tlejast toimuma kas kooskolas mairusega (EL) 2018/1725 voi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) 2016/679 (°).

Selleks et tagada niteks kaebuste vdi kohtuvaidluste korral voimalus kontrollida, kas ravimeid ksitlevad teaduslikud
ithiskonsultatsioonid tehti sdltumatult ja erapooletult, ning selleks, et tagada teadusliku tihiskonsultatsiooni jaoks
asjakohased pohjalikud eksperditeadmised ja kontrollida vastavust médiruse (EL) 2021/2282 artikli 8 1oikes 4
sdtestatud ndudele, et kliinilise ihishindamise hindaja ja kaashindaja peavad olema muud isikud kui teadusliku
ithiskonsultatsiooni hindaja ja kaashindaja, on vaja niha ette isikuandmete asjakohased siilitamistdhtajad ja nende
korrapirane labivaatamine.

Patsientide identifitseerimisandmed vdivad anda teavet patsiendi tervisliku seisundi kohta seoses teadusliku
tihiskonsultatsiooni sisuga ning seetdttu tuleks seda kasitada isikuandmete eriliigina vastavalt mdairuse
(EL) 2018/1725 artiklile 10. Selliseid andmeid tuleks t66delda iiksnes juhul, kui on tiidetud kénealuse mairuse
artikli 10 16ike 2 punktis i sitestatud kriteeriumid. On asjakohane niha ette sobivad ja konkreetsed meetmed
patsiendi diguste ja vabaduste kaitseks. Eelkdige ei tohiks patsiente kohustada avaldama tervisetehnoloogia
arendajale oma isikut. Mddruse (EL) 2021/2282 artikli 5 16ike 6 kohaselt kohaldatakse koordineerimisrithma ja
teaduslike ithiskonsultatsioonide alariihma méaratud esindajate, samuti teaduslikes ithiskonsultatsioonides osalevate
iiksikekspertide suhtes ametisaladuse hoidmise nduet isegi parast nende ametikohustuste [dppemist. Isikuandmete ja
konfidentsiaalse teabe kaitse tagamiseks on vaja sitestada, et ravimeid kisitlevatesse teaduslikesse ithiskonsultat-
sioonidesse vdib kaasata ainult tiksikeksperdid, kes on s6lminud konfidentsiaalsuskokkulepped.

Koordineerimisrithmaga konsulteeriti nende menetlusnormide e 10. juunil 2024 kooskdlas médruse
(EL) 2021/2282 artikli 20 l6ikega 1.

Médrust (EL) 2021/2282 hakatakse kohaldama alates 12. jaanuarist 2025 ja kdesolevat mairust tuleks kohaldada
alates samast kuupéevast.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskdlas méddruse (EL) 2018/1725 artikliga 42 ning ta esitas
arvamuse 6. novembril 2024.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta mdairus (EL) 20181725, mis kasitleb fuiisiliste isikute kaitset
isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba likkumist, ning millega
tunnistatakse kehtetuks masrus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39, ELI: http://data.
europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta mddrus (EL) 2016/679 fiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
tldméarus) (ELTL 119, 4.5.2016, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas tervisetehnoloogia hindamise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesolevas mdiruses sitestatakse menetlusnormid, mis kisitlevad mairuse (EL) 2021/2282 artiklite 16-21 kohaselt
labiviidavaid teaduslikke ithiskonsultatsioone jargmise osas:

a) inimtervishoius kasutatavaid ravimeid (edaspidi ,ravimid) kasitlevate teaduslike iihiskonsultatsioonide taotluste
esitamine tervisetehnoloogia arendajate poolt;

b)  ravimeid kisitlevates teaduslikes ithiskonsultatsioonides osalevate sidusrithmade organisatsioonide ning patsientide,
kliiniliste ekspertide ja muude asjakohaste ekspertide (edaspidi ,iiksikeksperdid) valimine ja nendega
konsulteerimine;

0) eelkdige teabevahetuse kaudu toimuv koostoo Euroopa Ravimiametiga selliste ravimeid kisitlevate teaduslike
ithiskonsultatsioonide korral, mille puhul tervisetehnoloogia arendaja taotleb, et konsultatsioon toimuks
paralleelselt Euroopa Ravimiameti poolse teadusliku ndustamisega ravimite kohta vastavalt médruse
(EU) nr 726/2004 artikli 57 Idike 1 punktile n (edaspidi ,teaduslik ndustamine®).

Artikkel 2

Teaduslike ithiskonsultatsioonide taotlusperioodide kehtestamine

1. Koordineerimisrithm kehtestab iga aasta 30. novembriks jirgmisel aastal toimuvate ravimeid késitlevate teaduslike
ithiskonsultatsioonide taotlusperioodide kuupdevad ning teaduslike ithiskonsultatsioonide kavandatud arvu igaks
kdnealuseks taotlusperioodiks.

2. Koordineerimisrithm kehtestab ravimeid Kkasitlevate teaduslike {ihiskonsultatsioonide jaoks vahemalt kolm
taotlusperioodi aastas.

3. Erandina loigetest 1 ja 2 kehtestab koordineerimisrithm 2025. aasta 31. mirtsiks ravimeid kisitlevate teaduslike
tthiskonsultatsioonide jaoks vihemalt kaks taotlusperioodi 2025. aasta jaoks.

Artikkel 3

Teaduslike iihiskonsultatsioonide taotluste esitamine

1. Tervisetehnoloogia arendaja voib médruse (EL) 2021/2282 artikli 17 15ike 3 kohaselt avaldatud taotlusperioodi
jooksul igal ajal esitada kdnealuse méidruse artiklis 30 osutatud IT-platvormi (edaspidi ,tervisetehnoloogia hindamise
IT-platvorm®) kaudu ravimeid késitleva teadusliku tthiskonsultatsiooni taotluse.

Taotlus peab vastama koordineerimisrithma poolt vastavalt mairuse (EL) 2021/2282 artikli 21 punktile a kehtestatud
vormile.

2. Loikes 1 osutatud taotluse esitamisel mirgib tervisetehnoloogia arendaja, kas ta taotleb samal ajal Euroopa
Ravimiametilt teaduslikku ndustamist.

3. Taotlusperioodi 16puks teeb koordineerimisrithma sekretariaadina tegutsev komisjon (edaspidi ,tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaat®) tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu koordineerimisrithma teaduslike ithiskonsultat-
sioonide alarithmale (edaspidi ,teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithm®) kittesaadavaks ravimeid kisitlevate teaduslike
tihiskonsultatsioonide taotlused, mis vastavad 1dike 1 teises 10igus sitestatud nduetele, ja margib, milliste taotluste puhul
soovitakse samal ajal teaduslikku ndustamist.
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Artikkel 4

Tervisetehnoloogia arendajale esitatav teave teaduslikes iihiskonsultatsioonides osalemise kohta

1. Médruse (EL) 2021/2282 artikli 17 Idikes 4 osutatud teabe ravimeid kisitlevate teaduslike ithiskonsultatsioonide
kohta esitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithm ning vajaduse
korral sisaldab see teadusliku tthiskonsultatsiooni ajakava.

2. 15 toopideva jooksul pdrast iga taotlusperioodi 16ppu esitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat Euroopa
Ravimiametile loetelu rahuldatud taotlustest selliste ravimeid késitlevate teaduslike iihiskonsultatsioonide kohta, mis
viiakse ldbi paralleelselt teadusliku néustamisega.

3. Kui tervisetehnoloogia arendaja taotleb teadusliku ihiskonsultatsiooni ldbiviimist paralleelselt teadusliku
ndustamisega, lepib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithmaga ning
konsulteerides Euroopa Ravimiametiga kokku Idikes 1 osutatud ajakavas ning see siinkroniseeritakse teadusliku
noustamise protsessi ajakavaga, nagu on sitestatud artikli 7 16ike 5 punktides a ja c, artikli 9 16ike 2 punktis a, artikli 12
1oikes 2 ja artikli 13 I6ike 2 punktis b.

Artikkel 5

Uksikekspertide valimine teaduslikeks iihiskonsultatsioonideks

1. Kui teaduslike tthiskonsultatsioonide alarithm valib vélja ravimid, mille ile tuleb pidada teaduslikke iihiskonsul-
tatsioone, margib ta iga ravimi puhul jargmise teabe:

a) haigus;
b) ravivaldkond;

0) muud eriteadmised, kui neid on teadusliku tihiskonsultatsiooni jaoks vaja.

2. Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teeb 16ikes 1 loetletud teabe alusel kindlaks iiksikeksperdid, kellega
teadusliku ithiskonsultatsiooni kiigus konsulteeritakse, ning koostab sobivate iiksikekspertide nimekirja, pidades ndu
teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithmaga ning mairuse (EL) 20212282 artikli 18 1dike 3 kohaselt teadusliku
tihiskonsultatsiooni ldbiviimiseks nimetatud hindaja ja kaashindajaga (edaspidi ,hindaja ja kaashindaja“). Nimekirja
koostamisel voib tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tutvuda voi ndu pidada ithe v6i mitme jargmise allikaga:

a) médruse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade vorgustiku litkmed;

b)  harvik- ja komplekshaiguste Euroopa tugivdrgustikud ja nende vastavad Euroopa patsientide huvirithmad;

0) harvikhaiguste ja harvikravimite portaal;

d)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse (EL) nr 536/2014 (°) artikli 83 16ike 1 kohaselt médratud riiklikud

kontaktpunktid;
e) Euroopa Ravimiamet.
3. Kui loikes 2 osutatud allikatega konsulteerimise tulemusel ei ole leitud piisavat hulka sobivaid iiksikeksperte, voib

tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tiksikekspertide nimekirja koostamiseks tutvuda voi ndu pidada jargmiste
allikatega:

a) muud kui 16ikes 2 loetletud andmebaasid vdi kataloogid;

b)  koordineerimisrithma ja selle alarithmade liikmed;

0) asjakohased liidu ja rahvusvahelised ametid ja organisatsioonid.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta maarus (EL) nr 536/2014, milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate

ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1, ELL http://data.
europa.cu/elijreg/2014/536/0j).
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4. Pirast seda, kui komisjon on kooskolas mairuse (EL) 2021/2282 artiklis 5 ja rakendusméidruse (EL) 2024/2745
artiklis 4 sitestatud eeskirjadega hinnanud tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi poolt kiesoleva artikli 1digete 1-3
kohaselt koostatud nimekirjas loetletud iiksikekspertide deklareeritud huvisid, esitab tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithmale saadaolevate iiksikekspertide nimekirja.

5. Teaduslike tthiskonsultatsioonide alarithm valib tervistehnoloogia hindamise sekretariaadi poolt 16ike 4 kohaselt
esitatud nimekirjast 16plikult tiksikeksperdid, kellega teadusliku tthishindamise kdigus konsulteerida. Loplikku valikut tehes
eelistab teaduslike tthiskonsultatsioonide alarithm iiksikeksperte, kellel on teadusliku iihiskonsultatsiooni raames kisitletava
haiguse voi ravi valdkonnas eriteadmised mitme litkmesriigi kohta.

Artikkel 6

Uksikekspertide ametisaladuse hoidmise kohustused

Tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tagab, et ravimeid kasitlevatesse teaduslikesse iihiskonsultatsioonidesse
kaasatakse ainult iiksikeksperdid, kes on s6lminud konfidentsiaalsuskokkuleppe.

Artikkel 7

Teabepakett ja tiiendavad andmed teaduslikeks iihiskonsultatsioonideks

1. Tervisetehnoloogia arendaja esitab koordineerimisrithma poolt mairuse (EL) 2021/2282 artikli 21 punkti b voi
kdesoleva mdiruse artikli 8 kohaselt kehtestatud vormi kasutades tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu
madruse (EL) 2021/2282 artikli 21 punkti b kohaselt ravimeid kisitlevaks teaduslikuks iihiskonsultatsiooniks vajaliku
teabe ning vajalike andmete, analiiiiside ja muude tdendite toimiku, sh kiisimuste loetelu (edaspidi ,teabepakett®).

2. Teabepaketi esitamise tihtaeg madratakse kindlaks artikli 4 1dikes 1 osutatud ajakavas. Tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat teeb 10ike 1 nduetele vastava teabepaketi tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu kittesaadavaks
hindajale ja kaashindajale ning teaduslike iithiskonsultatsioonide alarithmale.

3. Kui hindaja vdi kaashindaja leiab, et teabepaketti oleks vaja lisada tdiendavaid tapsustusi voi selgitusi voi lisateavet,
andmeid, analiiiise voi muid tdendeid voi et tiks voi mitu tervisetehnoloogia arendaja esitatud kiisimust ei kuulu teadusliku
ithiskonsultatsiooni teema alla, palub tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat tervisetehnoloogia arendajal esitada
artikli 4 16ikes 1 osutatud tdhtaja jooksul muudetud teabepaketi.

4. Kui hindaja voi kaashindaja leiab teadusliku iihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi projekti koostamise ajal, et vaja on
taiendavaid tdpsustusi voi selgitusi voi lisateavet, andmeid, analiiiise voi muid tdendeid, palub tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaat tervisetehnoloogia arendajal esitada selline teave, sellised andmed, analiiiisid v6i muud tdendid tdhtaja jooksul,
mille mairavad hindaja ja kaashindaja.

5. Kuiravimeid kisitlev teaduslik ithiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega, kohaldatakse lisaks
1digetes 1-4 sitestatud eeskirjadele jargmist:

a) tervisetehnoloogia arendaja esitab artikli 4 15ikes 1 osutatud tdhtajaks ravimeid kisitleva teadusliku iihiskonsul-
tatsiooni ja teadusliku ndustamise jaoks vajalikku teavet sisaldava teabepaketi samal ajal tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaadile ja Euroopa Ravimiametile;

b)  tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja Euroopa Ravimiamet vahetavad oma vdimalikke ndudeid muudetud
teabepaketi esitamiseks samal ajal, kui nad saadavad need nduded tervisetehnoloogia arendajale;

0) tervisetehnoloogia arendaja esitab artikli 4 16ikes 1 osutatud tahtajaks teabepaketi parandatud versiooni iihel ja
samal ajal tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile ja Euroopa Ravimiametile;
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tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja Euroopa Ravimiamet vahetavad punktides a ja ¢ osutatud teabepaketi
kittesaamise kinnitusi samal ajal, kui nad saadavad kittesaamise kinnituse tervisetehnoloogia arendajale;

Euroopa Ravimiamet teavitab tervisetehnoloogia hindamise sekretariaati teadusliku ndustamise taotluse
kinnitamisest;

tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat teavitab Euroopa Ravimiametit teaduslikku iihiskonsultatsiooni kisitleva
teabepaketi heakskiitmisest teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithma poolt;

tervisetehnoloogia arendaja esitab 16ikes 4 osutatud teabe, andmed, analiiiisid v6i muud tdendid samal ajal
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile ja Euroopa Ravimiametile.

Artikkel 8

Teabepaketi vormi kehtestamine juhul, kui teaduslik iihiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku
noustamisega

Koordineerimisrithm kehtestab parast Euroopa Ravimiametiga konsulteerimist ja kokkuleppele joudmist teabepaketi
konkreetse vormi, mida tuleb kasutada juhul, kui ravimeid kasitlev teaduslik tthiskonsultatsioon toimub paralleelselt
teadusliku ndustamisega.

1.

Artikkel 9

Arvamuste vahetamiseks korraldataval kohtumisel arutatavate kiisimuste loetelu

Pirast teabepaketi ja vajaduse korral artikli 7 1oikes 4 osutatud dokumentide hindamist jagab teaduslike tthiskonsul-

tatsioonide alarithm tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu tervisetehnoloogia arendajaga kiisimuste loetelu, kus
on mirgitud médruse (EL) 2021/2282 artikli 18 l6ikes 7 osutatud kohtumisel kisitletavad teemad ja vajaduse korral
konkreetsed kiisimused, mida tuleb késitleda iiksnes kirjalikult enne kdnealust kohtumist (edaspidi ,kiisimuste loetelu®).
Tervisetehnoloogia arendaja esitab teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithmale tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi
kaudu voimalikud kirjalikud vastused kiisimuste loetelule, samuti koik kohtumiseks vajalikud materjalid ja ettekanded
vihemalt kiimme pdeva enne kdnealust kohtumist.

2.

Kui ravimeid kisitlev teaduslik tthiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega, kohaldatakse lisaks

1ikes 1 sitestatud eeskirjadele jargmist:

a)

teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithm, kes tegutseb tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu, ja
Euroopa Ravimiamet saadavad oma kiisimuste loetelud artikli 4 I6ikes 1 osutatud tihtajaks tervisetehnoloogia
arendajale;

tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja Euroopa Ravimiamet vahetavad iiksteisega kiisimuste loetelusid samal
pdeval, mil nad saadavad need tervisetehnoloogia arendajale;

tervisetehnoloogia arendaja saadab teaduslike thiskonsultatsioonide alarithmale tervisetehnoloogia hindamise
sekretariaadi kaudu koopia oma vdimalikest kirjalikest vastustest kiisimuste loetelule, mille on esitanud Euroopa
Ravimiamet, samal ajal, kui ta saadab need vastused Euroopa Ravimiametile;

tervisetehnoloogia arendaja saadab Euroopa Ravimiametile koopia oma vdimalikest kirjalikest vastustest kiisimuste
loetelule, mille on esitanud teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithm, samal ajal, kui ta saadab need vastused
tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu teaduslike iihishindamiste alarithmale.
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Artikkel 10

Uksikekspertide panus teaduslikku ithiskonsultatsiooni

Hiljemalt 30 pdeva pirast artikli 7 16ikes 3 osutatud muudetud teabepaketi esitamist, v&i kui ravimite teaduslik ithiskonsul-
tatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega, siis hiljemalt 30 pdeva parast artikli 7 16ike 5 punktis e osutatud
taotluse kinnitamist jagab teaduslike iihiskonsultatsioonide alarithm tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi kaudu
teabepaketti artikli 5 kohaselt valitud itksikekspertidega ja annab neile voimaluse panustada teaduslikku iihiskonsul-
tatsiooni.

Artikkel 11

Sidusrithmade organisatsioonidega konsulteerimine teaduslike iihiskonsultatsioonide ajal

1. Ravimite teadusliku iithiskonsultatsiooni kaigus voib teaduslike tthiskonsultatsioonide alarithm tervisetehnoloogia
hindamise sekretariaadi kaudu kiisida ravimi puhul asjakohast teavet haiguse ja ravivaldkonna kohta patsiendiorganisat-
sioonidelt, tervishoiutodtajate organisatsioonidelt voi kliinilistelt ja teadusithingutelt, tehes seda médruse (EL) 2021/2282
artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade vorgustiku liikmete kaudu, austades samal ajal teadusliku ithiskonsultatsiooni
taotluse konfidentsiaalsust.

2. Kui ravimeid kasitlev teaduslik tthiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega, jagab terviseteh-
noloogia hindamise sekretariaat 16ikes 1 osutatud teavet Euroopa Ravimiametiga samal ajal kui teaduslike iihiskonsultat-
sioonide alarithmaga.

Artikkel 12

Kohtumine tervisetehnoloogia arendajaga

1. Madruse (EL) 2021/2282 artikli 18 Idikes 7 osutatud kohtumisele kutsutakse jargmised osalejad:
a) tervisetehnoloogia arendaja esindajad;

b)  hindaja ja kaashindaja;

0) artikli 5 kohaselt valitud iiksikeksperdid;

d)  muud kui punktis b loetletud teaduslike ithiskonsultatsioonide alarithma liikmed;

e) tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi to6tajad, kelle iilesandeks on pakkuda teaduslike tihiskonsultatsioonide
alarithmale sekretariaaditeenust.

2. Kuiravimeid késitlev teaduslik iihiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega, kutsutakse mairuse
(EL) 2021/2282 artikli 18 16ikes 8 osutatud kohtumisele lisaks 16ikes 1 osutatud osalejatele jirgmised osalejad:

a) teadusliku ndustamise koordinaatorid;

b)  muud kui punktis a loetletud inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee teadusliku ndustamise toorithma
litkmed;

0) Euroopa Ravimiameti tootajad, kes vastutavad teadusliku ndustamise to6rithma sekretariaaditeenuste osutamise
eest.

Euroopa Ravimiameti taotlusel vdib arvamuste vahetamiseks korraldatavale kohtumisele kutsuda ka teisi eksperte, kes on
vastavalt Euroopa Ravimiameti eeskirjadele valitud osalema teaduslikus ndustamises.

3. Loikes 2 osutatud kohtumine peetakse virtuaalselt. Seda juhatavad iihiselt teadusliku tthiskonsultatsiooni hindaja voi
kaashindaja ja itks teadusliku ndustamise koordinaator.

4. Enne ldikes 2 osutatud kohtumist saadab Euroopa Ravimiamet tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadile nende
kohtumisel osalejate nimekirja, kes tuleb 16ike 2 kohaselt kohtumisele kutsuda.
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Artikkel 13

Teadusliku ithiskonsultatsiooni 16ppdokument

1. Kui tervisetehnoloogia arendaja esitab pdrast muudetud teabepaketi esitamist ajakohastatud versioone, mis on
seotud asjaomase ravimi muudetud arengukavaga, tagab teadusliku iihishindamise alarithm, et neid ajakohastusi
kisitletakse 1dppdokumendis, juhul kui ta on need saanud vdhemalt kiimme pideva enne mdiruse (EL) 2021/2282
artikli 18 16ikes 7 osutatud kohtumist.

2. Kui ravimeid kisitlev teaduslik tthiskonsultatsioon toimub paralleelselt teadusliku ndustamisega, kohaldatakse lisaks
1ikes 1 sitestatud eeskirjadele jargmist:

a)  tervisetehnoloogia arendaja esitab 16ikes 1 osutatud muudetud arenduskava samal ajal tervisetehnoloogia hindamise
sekretarjaadile ja Euroopa Ravimiametile;

b)  artikli 4 1dikes 1 osutatud ajakavas sitestatud tihtaja jooksul kiidab koordineerimisrithm heaks teadusliku
tihiskonsultatsiooni 16ppdokumendi ja Euroopa Ravimiameti inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vdtab
vastu tervisetehnoloogia arendajale adresseeritud nduandekirja;

0) tervisetehnoloogia hindamise sekretariaat ja Euroopa Ravimiamet vahetavad omavahel koordineerimisrithma

heakskiidetud 16ppdokumendi ja inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastuvdetud nduandekirja samal
pdeval, kui need saadetakse tervisetehnoloogia arendajale.

Artikkel 14

Kirjavahetus teaduslike iihiskonsultatsioonide kiigus

Koik médruses (EL) 2021/2282 ja kdesolevas médruses osutatud dokumendid saadetakse digitaalses vormingus ning
ravimeid kisitlevate teaduslike ithiskonsultatsioonide kdigus vahetatakse neid koordineerimisrithma, teaduslike iihiskonsul-
tatsioonide alarithma, tervisetehnoloogia hindamise sekretariaadi, tervisetehnoloogia arendaja ja iiksikekspertide vahel
tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu.

Artikkel 15

Isikuandmete to6tlemine

1. Kiesoleva mairuse alusel ravimeid Kkisitlevate teaduslike iihiskonsultatsioonide pidamise eesmirgil kogutud
isikuandmete vastutav to6tleja on komisjon.

2. Loikes 1 osutatud eesmirgil vajalike isikuandmete kategooriad on jargmised:

a) nende esindajate nimi, e-posti aadress ja kuuluvus, kes on maaratud koordineerimisrithma ja teaduslike ithiskonsul-
tatsioonide alarithma;

b)  iksikeksperdi nimi ja e-posti aadress jargmistel juhtudel:

i) neid peetakse teadusliku tthiskonsultatsiooni jaoks sobivaks;
ii) nad on valitud teaduslikus iihiskonsultatsioonis konsulteerimiseks;
iii) nendega konsulteeritakse teaduslikus iihiskonsultatsioonis;

0) tervisetehnoloogia arendajate esindajate nimi, e-posti aadress ja kuuluvus;

d) midruse (EL) 2021/2282 artikli 29 kohaselt loodud sidusrithmade vérgustiku liikmete nimed, e-posti aadressid ja
kuuluvus;

e) nende artikli 12 1dikes 2 osutatud teaduslikus ndustamises osalejate nimed, e-posti aadressid ja kuuluvus, kes
kutsutakse kohtumisele tervisetehnoloogia arendajaga.
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3. Koordineerimisrithma ja teaduslike tthiskonsultatsioonide alarithma méiratud esindajatel on juurdepiis iiksnes neile
tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi turvalise siisteemi osadele, mis on nende iilesannete tditmiseks asjakohased.
Esindajad vdivad tervisetehnoloogia hindamise IT-platvormi kaudu teha koostodd teiste samasse koordineerimisrithma ja
teaduslike tthiskonsultatsioonide alarithma maaratud esindajatega, et viia labi ravimeid kisitlevaid teaduslikke ithiskonsul-

tatsioone.
4. Artiklis 12 osutatud kohtumisel ei tohi patsiente kohustada avaldama tervisetehnoloogia arendajale oma isikut.
5. Komisjon siilitab 16ikes 2 osutatud isikuandmeid ainult nii kaua, kui see on 1dikes 1 osutatud eesmargil vajalik, ja

mitte kauem kui 15 aastat parast kuupdeva, mil andmesubjekt ei osale enam teaduslikus ithiskonsultatsioonis. Komisjon
vaatab isikuandmete siilitamise vajaduse 1abi iga kahe aasta jarel.

Komisjon sdilitab nende tiksikekspertide isikuandmeid, keda teaduslikus ithiskonsultatsioonis konsulteerima ei valitud,
ainult nii kaua, kui see on vajalik, et tagada teaduslikus thiskonsultatsioonis asjakohased pdhjalikud eriteadmised, ning
mitte kauem kui kolm aastat parast kuupieva, mil komisjon need andmed sai.
Artikkel 16
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 12. jaanuarist 2025.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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