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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/3169,
annettu 18 piivini joulukuuta 2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/2282 soveltamista koskevista sadnnoisti
ihmisille tarkoitettuja liikkeitd koskeviin unionin tason yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin
sovellettavien menettelyjen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta 15 pdivini joulukuuta 2021
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/2282 (!) ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢
alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2021/2282 vahvistetaan tukikehys ja menettelyt jdsenvaltioiden unionin tasolla tekemille
terveysteknologioita koskevalle yhteistyolle ja perustetaan terveysteknologian arviointia kisittelevd jasenvaltioiden
koordinointiryhmd, jéljempini ’koordinointiryhma’.

(2)  Asctuksen (EU) 2021/2282 16 artiklan 1 kohdan mukaan koordinointiryhmén toteuttaa yhteisid tieteellisid
kuulemisia vaihtaakseen terveysteknologian kehittdjien kanssa tietoja niiden kehittdmissuunnitelmista ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden, jiljempéna 'ladke’, suhteen. Tallaisten kuulemisten tarkoituksena on helpottaa lidkkeiden
yhteisten kliinisten arviointien valmisteluprosessia, koska niiden avulla terveysteknologian kehittdjit voivat saada
koordinointiryhméltd ohjeita siitd, mitd tietoja, dataa, analyysejd ja muuta ndyttod kliinisistd tutkimuksista
todenndkoisesti vaaditaan kyseisten lddkkeiden yhteistd kliinistd arviointia varten.

(3)  Sen varmistamiseksi, ettd terveysteknologian kehittdjat pystyvit riittdvélld tavalla ennakoimaan mahdollisuutensa
osallistua ldakkeitd koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin koordinointiryhméan kanssa, on tarpeen tismentda
médrdaika, johon mennessd koordinointiryhmidn on vahvistettava lddkkeitd koskevaan yhteiseen tieteelliseen
kuulemiseen liittyvien pyyntojen esittimiskausien mdaardajat tulevalle wvuodelle sekd tillaisten pyyntojen
esittimiskausien vahimmaismaara vuodessa. Asetuksen (EU) 2021/2282 6 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan
koordinointiryhmin on vahvistettava vuotuisessa tyoohjelmassaan yhteisten tieteellisten kuulemisten suunniteltu
maédrd. Jotta terveysteknologian kehittdjilld olisi riittdvasti aikaa suunnitella ja valmistella ladkkeitd koskevia yhteisid
tieteellisia  kuulemisia, koordinointiryhmin olisi vahvistettava kyseisid kuulemisia koskevat pyyntojen
esittimiskaudet viimeistddn sind pdiving, jona se hyviksyy vuotuisen tyoohjelmansa, eli viimeistddn 30 pdivand
marraskuuta kunakin vuonna.

(4)  Asetuksen (EU) 2021/2282 30 artiklan 1 kohdan mukaan komissio perustaa verkkoalustan, jiljempina terveystek-
nologian arvioinnin verkkoalusta’, joka sisdltdid muun muassa suojatun jirjestelmin koordinointiryhmén ja sen
alaryhmien sekd yhteiseen tyohon osallistuvien terveysteknologian kehittdjien ja asiantuntijoiden vilistd
tiedonvaihtoa varten, ja ylldpitad sitd. Ndin ollen terveysteknologian kehittdjien olisi esitettdva ladkeitd koskevaan
yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen liittyvdt pyynnot seki tietoja, dataa, analyysejd ja muuta ndyttod sisiltava
asiakirja-aineisto, myds kysymysluettelo, jdljempini ’tietopaketti’, ja muut tiedot terveysteknologian arvioinnin
verkkoalustan kautta. Tillaisten pyyntojen ja asiakirja-aineistojen esittimiseen olisi kdytettdvd malleja, jotka
koordinointiryhmi on vahvistanut asetuksen (EU) 2021/2282 21 artiklan a ja b alakohdan nojalla.

() EUVLL 458, 22.12.2021, s. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/o0j.
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Ladkkeitd koskevia yhteisid tieteellisid kuulemisia voidaan terveysteknologian kehittdjan pyynnostd jarjestda
rinnakkain Euroopan lddkeviraston Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 ()
57 artiklan 1 kohdan n alakohdan nojalla antaman lddkkeitd koskevan tieteellisen neuvonnan, jiljempana
‘tieteellinen neuvonta’, kanssa. Jotta koordinointiryhméan yhteisid tieteellisia kuulemisia kasittelevd alaryhmad,
jaljempdnd ’kuulemisia kisittelevd alaryhmd’, voisi tunnistaa ne pyynnot, jotka koskevat yhteisen tieteellisen
kuulemisen toteuttamista rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, terveysteknologian kehittdjin olisi ilmoitettava
yhteistd tieteellistd kuulemista koskevassa pyynnossd, pyytddako se rinnakkaista tieteellistd neuvontaa Euroopan
ladkevirastolta.

Asetuksen (EU) 2021/2282 28 artiklan h alakohdan nojalla koordinointiryhmén sihteeristona toimiva komissio,
jaljempdni ’terveysteknologian arvioinnin sihteeristd’, helpottaa yhteisty6td Euroopan ldakeviraston kanssa. Sen
vuoksi ladkkeitd koskevien yhteisten tieteellisten kuulemisten kannalta merkityksellisten tietojen vaihdon Euroopan
ladkeviraston kanssa olisi tapahduttava terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta.

Terveysteknologian arvioinnin sihteeriston olisi ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle hyviksytyistd pyynnoista,
jotka esitetddn lddkkeitd koskevien yhteisten tieteellisten kuulemisten toteuttamiseksi rinnakkain tieteellisen
neuvonnan kanssa. Kun lddkkeitd koskevia yhteisid tieteellisid kuulemisia toteutetaan rinnakkain tieteellisen
neuvonnan kanssa, terveysteknologian arvioinnin sihteeriston ja Euroopan lddkeviraston olisi vaihdettava tarvittavia
tietoja sen varmistamiseksi, ettd rinnakkaiset kuulemiset toteutetaan samassa aikataulussa.

Jos koordinointiryhmi ilmoittaa asetuksen (EU) 2021/2282 17 artiklan 4 kohdan nojalla terveysteknologian
kehittdjille terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta, ettd se aikoo toteuttaa lidkkeitd koskevan yhteisen
tieteellisen kuulemisen, sen olisi ilmoitettava terveysteknologian kehittdjille myos yhteisen tieteellisen kuulemisen
aikataulu, mukaan lukien tietopaketin toimittamisen mdairdaika. Sen varmistamiseksi, ettd lddkkeitd koskevat
yhteiset tieteelliset kuulemiset ja niiden kanssa rinnakkain toteutettava tieteellinen neuvonta tapahtuvat samassa
aikataulussa, kuulemisten ajoitus olisi sovitettava yhteen tieteellisen neuvonnan prosessin kanssa.

Jotta voidaan varmistaa potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien asiantuntijoiden,
jliempdni ‘yksittdiset asiantuntijat’, tuloksellinen osallistuminen lddkkeitd koskevaan yhteiseen tieteelliseen
kuulemiseen, terveysteknologian arvioinnin sihteeriston olisi aloitettava ndiden yksiloiminen mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa. Sen vuoksi kuulemisia kisittelevin alaryhmin olisi samaan aikaan, kun se valitsee lddkkeet,
joista jérjestetddn yhteinen tieteellinen kuuleminen, tdsmennettdvd kunkin yhteisen tieteellisen kuulemisen osalta
sairaus, asianomainen terapia-alue ja muu erityisasiantuntemus, joiden perusteella terveysteknologian arvioinnin
sihteeristo yksiloi yksittdiset asiantuntijat, joita kuullaan kyseisen yhteisen tieteellisen kuulemisen aikana.
Yksittdisten asiantuntijoiden yksiloimiseksi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston olisi kuultava asetuksen
(EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustettua sidosryhmaverkostoa, harvinaisten ja monitekijdisten sairauksien
eurooppalaisia osaamisverkostoja ja muita asiaankuuluvia ldhteitd, virastoja ja organisaatioita. Lopullista valintaa
tehdessddn kuulemisia kisittelevin alaryhmin olisi asetettava etusijalle yksittdiset asiantuntijat, joilla on usean
jasenvaltion osalta asiantuntemusta kyseisen yhteisen kliinisen arvioinnin kohteena olevasta sairaudesta tai terapia-
alueesta.

Kuulemisia késittelevin alaryhmin olisi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston valitykselld jaettava tietopaketti
valituille yksittdisille asiantuntijoille ja annettava heille mahdollisuus esittdd palautetta kyseisestd yhteisestd
tieteellisestd kuulemisesta. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristén olisi kutsuttava valitut yksittdiset asiantuntijat
asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuun tapaamiseen terveysteknologian kehittajin
kanssa ndkemystenvaihtoa varten. Kuulemisia kasittelevilli alaryhmilld olisi oltava mahdollisuus kuulla
sidosryhméorganisaatioita milloin tahansa yhteisen tieteellisen kuulemisen aikana. Tallaisen kuulemisen avulla olisi
saatava erityisesti potilasjdrjestoiltd, terveydenhuollon ammattialajirjestoilta tai kliinisiltd ja tieteellisilta yhdistyksilta
yleisemman tason nikemyksid kyseisesté sairaudesta ja terapia-alueesta, ja se olisi toteutettava sidosryhmaverkoston
jasenten vilitykselld. Kuulemisen yhteydessi ei saa kdydi ilmi, mité lddkettd yhteinen kuuleminen koskee.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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Sen varmistamiseksi, ettd yksittiiset asiantuntijat osallistuvat yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen riippumattomasti ja
avoimesti ja ilman eturistiriitoja, heidat olisi valittava ja otettava mukaan yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin vasta sen
jdlkeen, kun komissio on arvioinut heiddn ilmoittamansa sidonnaisuudet asetuksen (EU) 2021/2282 5 artiklan ja
komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2024/2745 (%) 4 artiklan mukaisesti.

Kun ladkkeitd koskevia yhteisid tieteellisia kuulemisia jdrjestetddn rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa,
terveysteknologian kehittdjan olisi toimitettava samat asiakirjat terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle ja
Euroopan lddkevirastolle, jotta viltetdan hallinnollista rasitetta ja paallekkdisyyksid. Titd varten koordinointiryhméan
olisi — ennen kuin se laatii asetuksen (EU) 2021/2282 21 artiklan b alakohdan nojalla mallin tietopaketille, jota
kaytetddn, kun ladkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan
kanssa, — kuultava Euroopan lddkevirastoa ja padstivi sen kanssa yhteisymmarrykseen mallista.

Sen varmistamiseksi, ettd ladkkeitd koskevat yhteiset tieteelliset kuulemiset ja niiden kanssa rinnakkain toteutettava
tieteellinen neuvonta tapahtuvat samassa aikataulussa, terveysteknologian kehittdjan olisi toimitettava
asiaankuuluvat asiakirjat yhteisti tieteellistd kuulemista ja tieteellistd neuvontaa varten samanaikaisesti terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristolle ja Euroopan lddkevirastolle. Lisdksi kuulemisia kisittelevin alaryhmin tai
koordinointiryhméin ja Euroopan lddkeviraston olisi asetetussa aikataulussa vahvistettava, hyviksyttivd ja
toimitettava terveysteknologian kehittéjdlle luettelot kasiteltdvistd asioista, yhteisen tieteellisen kuulemisen
loppuasiakirja ja neuvontakirje.

Terveysteknologian kehittdjian kanssa asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 7 kohdassa tarkoitetussa tapaamisessa
kaytavin keskustelun sekd yksittdisten asiantuntijoiden kuulemisen helpottamiseksi kuulemisia kasittelevin
alaryhmin olisi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld jaettava terveysteknologian kehittdjille
asialuettelo, jossa ilmoitetaan tapaamisessa kasiteltavit aiheet, ja tarvittaessa ainoastaan kirjallisesti ennen kyseistd
tapaamista kisiteltavat erityiskysymykset, jiljempénid ‘asialuettelo’. Kuulemisia kisittelevin alaryhmin olisi
annettava terveysteknologian kehittdjille mahdollisuus esittdd kirjallisesti havaintoja asialuettelosta hyvissd ajoin
ennen tapaamista.

Kun lddkkeitd koskevia yhteisid tieteellisia kuulemisia jirjestetddn rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa,
terveysteknologian arvioinnin sihteeriston ja Euroopan lddkeviraston olisi toimitettava asialuettelonsa toisilleen.
Kuulemisia Kkisittelevin alaryhmidn ja Euroopan lddkeviraston olisi keskusteltava asialuettelosta yhdessd
tapaamisessa terveysteknologian kehittdjan kanssa. Olisi tdsmennettdvd, mitkd osapuolet kutsutaan yhteiseen
tapaamiseen. Tapaaminen olisi jdrjestettdvé virtuaalisesti, ja yhteisen tieteellisen kuulemisen arvioijan tai avustavan
arviojjan, jotka on nimitetty asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 3 kohdan nojalla, jiljempdni 'arvioija ja
avustava arvioija’, ja yhden tieteellisen neuvonnan koordinaattoreista olisi toimittava tapaamisessa puheenjohtajina.

Jos terveysteknologian kehittdji muuttaa lidkkeen kehittimissuunnitelmaa tietopaketin toimittamisen jilkeen, on
asetettava madriaika, johon mennessi terveysteknologian kehittdjin on toimitettava kyseiset péivitykset kuulemisia
kisitteleville alaryhmalle, jotta ne voidaan ottaa huomioon yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjassa.

Avoimuuden, jéljitettdvyyden ja salassapitovelvollisuuden varmistamiseksi lddkkeitd koskeviin yhteisiin tieteellisiin
kuulemisiin liittyvét asiakirjat olisi lahetettdvd digitaalisessa muodossa, ja ne olisi jaettava koordinointiryhmin,
kuulemisia kisittelevin alaryhmin, terveysteknologian arvioinnin sihteeriston, terveysteknologian kehittdjin ja
yksittdisten asiantuntijoiden kesken terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta lddkkeitd koskevien
yhteisten tieteellisten kuulemisten yhteydessa.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/2745, annettu 25 pdivand lokakuuta 2024, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2021/2282 soveltamista koskevista sddnndistd siltd osin kuin on kyse eturistiriitojen hallinnasta terveysteknologian
arviointia kasittelevan jasenvaltioiden koordinointiryhman ja sen alaryhmien yhteisessa tyossd (EUVL L, 2024/2745, 28.10.2024,
ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2024/2745/0j).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (*) 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti on
tarpeen vahvistaa siddnnot, jotka koskevat henkilotietojen kisittelyd ladkkeitd koskevien yhteisten tieteellisten
kuulemisten toteuttamiseksi. Erityisesti on tarpeen tismentdd henkilotiedot, joita voidaan kisitelld, kuten tietyt
ladkkeitd koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin osallistuvien kliinisten asiantuntijoiden henkilotiedot seka tietyt
koordinointiryhmiin ja kuulemisia kisittelevdan alaryhmaidn nimettyjen edustajien, terveysteknologian kehittijien
edustajien ja sidosryhmaverkoston jisenten henkilotiedot. Kun lddkkeitd koskevia yhteisid tieteellisid kuulemisia
toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, komission olisi saatava Euroopan lddkevirastolta luettelo
niistd tieteelliseen neuvontaan osallistujista, jotka kutsutaan terveysteknologian kehittdjin kanssa pidettivdin
tapaamiseen.

Komissiota on pidettiva henkil6tietojen kisittelyd koskevana rekisterinpitdjina asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan
8 alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Mikili Euroopan ladkevirasto ja koordinointiryhmdn ja kuulemisia kisittelevin
alaryhman jdsenet ja edustajat kisittelevit henkilotietoja terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan ulkopuolella,
kisittelyn on tapahduttava asetuksen (EU) 2018/1725 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/679 (°) mukaisesti.

On tarpeen sdidtdd henkilotietojen asianmukaisista sdilytysajoista ja niiden sailyttdmisen tarpeellisuuden
saannollisestd tarkastelusta, jotta voidaan esimerkiksi valitusten tai oikeudenkiyntien yhteydessi varmistaa, ettd
ladkkeitd koskevat yhteiset tieteelliset kuulemiset on toteutettu riippumattomasti ja puolueettomasti, ettd yhteinen
tieteellinen kuuleminen on pohjautunut asiaankuuluvaan syvilliseen erityisasiantuntemukseen ja ettd on noudatettu
asetuksen (EU) 2021/2282 8 artiklan 4 kohdassa sdddettya vaatimusta, jonka mukaan yhteisen kliinisen arvioinnin
arvioija ja avustava arvioija eivit saa olla samoja kuin yhteisen tieteellisen kuulemisen arvioija ja avustava arvioija.

Potilaiden henkil6llisyys yhteisen tieteellisen kuulemisen kohteen yhteydessd voi paljastaa heidén terveystilanteensa,
minkd vuoksi sen olisi katsottava kuuluvan asetuksen (EU) 2018/1725 10 artiklassa tarkoitettuun erityiseen
henkilotietoryhmaan. Téllaisia tietoja olisi késiteltdva vain siind tapauksessa, ettd kyseisen asetuksen 10 artiklan 2
kohdan i alakohdan kriteerit tdyttyvdt. On tarpeen sddtdd asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd potilaan
oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Potilaita ei etenkdin pitdisi velvoittaa ilmaisemaan henkilollisyyttdin
terveysteknologian kehittdjille. Koordinointiryhmiidn ja kuulemisia kisittelevddn alaryhmidn nimitettyihin
edustajiin sekd yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin osallistuviin yksittisiin asiantuntijoihin sovelletaan asetuksen
(EU) 2021/2282 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti salassapitovelvollisuutta myds heiddn tehtiviensd padttymisen
jalkeen. Henkilotietojen ja luottamuksellisten tietojen suojan varmistamiseksi on tarpeen sditid, ettd ladkkeitd
koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin voivat osallistua ainoastaan ne yksittdiset asiantuntijat, jotka ovat
allekirjoittaneet salassapitosopimuksen.

Koordinointiryhmai  kuultiin ~ néistd menettelysddnnoisti 10 pdivind kesikuuta 2024  asetuksen
(EU) 2021/2282 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EU) 2021/2282 soveltaminen alkaa 12 pdivind tammikuuta 2025, ja titd asetusta olisi sovellettava
samasta pdivasta.

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan mukaisesti, ja hin on antanut
lausuntonsa 6 paivind marraskuuta 2024.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivind lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden
suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen Kkisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 piivand huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden
suojelusta henkildtietojen kisittelyssd seké nédiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat terveysteknologian arviointia késittelevin komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Tissd asetuksessa vahvistetaan asetuksen (EU) 2021/2282 16-21 artiklan nojalla toteutettavia yhteisid tieteellisid
kuulemisia koskevat yksityiskohtaiset menettelysdannot seuraavia varten:

a) se, miten terveysteknologian kehittéjit voivat esittdd pyynnon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd, jaljempana "ladkkeet’,
koskevasta yhteisesti tieteellisestd kuulemisesta;

b)  sidosryhmdjdrjestdjen ja potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien asiantuntijoiden,
jaljempdna 'yksittdiset asiantuntijat’, valinta ja kuuleminen lddkkeitd koskevassa yhteisessd tieteellisessd kuulemisessa;

0) yhteistyo, erityisesti tiedonvaihto, Euroopan lddkeviraston kanssa ladkkeitd koskevista yhteisistd tieteellisistd
kuulemisista, jos terveysteknologian kehittdjd pyytdd, ettd kuuleminen toteutetaan rinnakkain Euroopan
lddkeviraston asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan nojalla antaman ladkkeitd koskevan
tieteellisen neuvonnan, jiljempédna 'tieteellinen neuvonta’, kanssa.

2 artikla

Yhteisti tieteellistd kuulemista koskevien pyyntdjen esittimiskausien vahvistaminen

1. Koordinointiryhmén on vahvistettava vuosittain viimeistddn 30 piivind marraskuuta niiden kausien paivimairit,
joina voidaan esittdd pyyntojd ladkkeita koskevasta yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta seuraavalle vuodelle, sekd kutakin
pyyntdjen esittamiskautta kohden suunniteltu yhteisten tieteellisten kuulemisten maara.

2. Koordinointiryhmidn on vahvistettava ladkkeitd koskevalle yhteiselle tieteelliselle kuulemiselle vdhintddn kolme
pyyntdjen esittamiskautta vuodessa.

3. Poiketen siitd, mitdi 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, koordinointiryhmidn on vahvistettava viimeistddn 31
pdivind maaliskuuta 2025 lddkkeitd koskevalle yhteiselle tieteelliselle kuulemiselle vahintddn kaksi pyynt6jen
esittimiskautta vuodelle 2025.

3 artikla

Yhteisii tieteellisid kuulemisia koskevien pyynt6jen toimittaminen

1. Terveysteknologian kehittdjd voi milloin tahansa asetuksen (EU) 2021/2282 17 artiklan 3 kohdan nojalla julkaistun
pyyntojen esittdmiskauden aikana toimittaa pyynnon lddkettd koskevasta yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta kyseisen
asetuksen 30 artiklassa tarkoitetun verkkoalustan, jiljempana 'terveysteknologian arvioinnin verkkoalusta’, kautta.

Pyynto on esitettdvd kdyttien mallia, jonka koordinointiryhmi on vahvistanut asetuksen (EU) 2021/2282 21 artiklan a
alakohdan nojalla.

2. Terveysteknologian kehittdjan on 1 kohdassa tarkoitetun pyynnon toimittaessaan ilmoitettava, pyytadko se
rinnakkaista tieteellistd neuvontaa Euroopan lddkevirastolta.

3. Koordinointiryhman sihteeristond toimiva komissio, jiljempand 'terveysteknologian arvioinnin sihteerist&’, asettaa
koordinointiryhmén yhteisid tieteellisid kuulemisia kasittelevin alaryhmin, jiljempénid 'kuulemisia kisittelevad alaryhm#’,
saataville terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta 1 kohdan toisen alakohdan vaatimukset tayttivit pyynnot
ladkkeitd koskevasta yhteisesti tieteellisestd kuulemisesta ja ilmoittaa, missd kyseisistd pyynnoistd pyydetddn rinnakkaista
tieteellistd neuvontaa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj



FI

EUVL L, 19.12.2024

4 artikla

Terveysteknologian kehittdjille annettava ilmoitus yhteisten tieteellisten kuulemisten toteuttamisesta

1. Ladkkeitdi  koskevien  yhteisten tieteellisten  kuulemisten  toteuttamisesta  annettavan,  asetuksen
(EU) 2021/2282 17 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen, johon sisiltyy tarvittaessa yhteisen tieteellisen
kuulemisen aikataulu, tekee kuulemisia kisittelevi alaryhmi terveysteknologian arvioinnin sihteeriston kautta.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ilmoittaa 15 tyOpdivin kuluessa kunkin pyyntojen esittdmiskauden
pddttymisestd Euroopan lddkevirastolle luettelon hyviksytyistd pyynnoistd, jotka on esitetty lddkkeitd koskevan yhteisen
tieteellisen kuulemisen toteuttamiseksi rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa.

3. Jos terveysteknologian kehittdjd pyytdd, ettd yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain tieteellisen
neuvonnan kanssa, 1 kohdassa tarkoitetusta aikataulusta on sovittava terveysteknologian arvioinnin sihteeriston, joka
kuulee kuulemisia kasittelevdd alaryhmad, ja Euroopan lddkeviraston kesken, ja aikataulu on sovitettava yhteen 7 artiklan 5
kohdan a ja c alakohdassa, 9 artiklan 2 kohdan a alakohdassa, 12 artiklan 2 kohdassa ja 13 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
sdddetyn tieteellisen neuvonnan prosessin aikataulun kanssa.

5 artikla

Yksittdisten asiantuntijoiden valinta yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin

1. Valitessaan lddkkeitd, joista on médra jirjestdd yhteisid tieteellisid kuulemisia, kuulemisia kasittelevdn alaryhmin on
tismennettiva kunkin lddkkeen osalta seuraavat:

a) sairaus;
b)  terapia-alue;

0) muu erityisasiantuntemus, jos se on tarpeen yhteisessd tieteellisessd kuulemisessa.

2. Terveysteknologian arvioinnin sihteerist6 yksiloi 1 kohdassa lueteltujen tietojen perusteella yksittiiset asiantuntijat,
joita kuullaan yhteisessé tieteellisessd kuulemisessa, ja laatii luettelon soveltuvista yksittdisistd asiantuntijoista kuullen
kuulemisia kisittelevdd alaryhmai sekd yhteistd tieteellistd kuulemista varten asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 3
kohdan nojalla nimettyjd arvioijaa ja avustavaa arvioijaa, jljempana ‘arvioija ja avustava arvioija’. Luetteloa laatiessaan
terveysteknologian arvioinnin sihteeristo voi kuulla yhtd tai useampaa seuraavista:

a) asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustetun sidosryhméverkoston jasenet;

b)  harvinaisten ja monitekijdisten sairauksien eurooppalaiset osaamisverkostot ja niiden eurooppalaiset potilaiden
edunvalvontaryhmit;

¢)  harvinaisten sairauksien ja harvinaisldikkeiden portaali;

d)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (°) 83 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimetyt
kansalliset yhteyspisteet;

e) Euroopan ladkevirasto.

3. Jos 2 kohdassa tarkoitettujen lihteiden avulla ei voitu yksil6ida riittdvdd maardd soveltuvia yksittdisid asiantuntijoita,
terveysteknologian arvioinnin sihteeristé voi kuulla seuraavia tahoja laatiakseen luettelon yksittaisistd asiantuntijoista:

a) muut kuin 2 kohdassa luetellut tietokannat tai hakemistot;

b)  koordinointiryhmin ja sen alaryhmien jasenet;

0) asiaan liittyvat unionin ja kansainviliset virastot ja jarjestot.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 piivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen

ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELL http://data.
europa.cu/elijreg/2014/536/0j).
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4. Sen jdlkeen, kun komissio on asetuksen (EU) 2021/2282 5 artiklassa ja komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) 2024/2745 4 artiklassa vahvistettujen sddntojen mukaisesti arvioinut terveysteknologian arvioinnin sihteeriston
timdn artiklan 1-3 kohdan mukaisesti laatimaan luetteloon sisdltyvien yksittdisten asiantuntijoiden ilmoittamat
sidonnaisuudet, terveysteknologian arvioinnin sihteeristd toimittaa kuulemisia kisittelevdlle alaryhmadlle luettelon
kiytettdvissd olevista yksittdisistd asiantuntijoista.

5. Kuulemisia kisittelevd alaryhma valitsee lopullisesti yhteisen tieteellisen kuulemisen aikana kuultavat yksittiiset
asiantuntijat terveysteknologian arvioinnin sihteeriston 4 kohdan mukaisesti toimittamasta yksittdisten asiantuntijoiden
luettelosta. Lopullista valintaa tehdessdin kuulemisia Kisittelevin alaryhmin on asetettava etusijalle yksittiiset
asiantuntijat, joilla on usean jdsenvaltion osalta asiantuntemusta kyseisen yhteisen tieteellisen kuulemisen kohteena
olevasta sairaudesta tai terapia-alueesta.

6 artikla

Yksittiisten asiantuntijoiden salassapitovelvollisuus

Terveysteknologian arvioinnin sihteeristd varmistaa, ettd ldakkeitd koskeviin yhteisiin tieteellisiin kuulemisiin osallistuu
ainoastaan sellaisia yksittdisid asiantuntijoita, jotka ovat allekirjoittaneet salassapitosopimuksen.

7 artikla

Tietopaketti ja lisitiedot yhteisii tieteellisii kuulemisia varten

1. Terveysteknologian kehittdjan on toimitettava ladkkeitd koskevaa yhteistd tieteellistd kuulemista varten asetuksen
(EU) 2021/2282 21 artiklan b alakohdassa tarkoitettu tietoja, dataa, analyyseja ja muuta ndyttoa sisiltava asiakirja-aineisto,
myos kysymysluettelo, jiljempini 'tietopaketti’, terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta kdyttiden mallia, jonka
koordinointiryhmi on vahvistanut asetuksen (EU) 2021/2282 21 artiklan b alakohdan tai timén asetuksen 8 artiklan
nojalla.

2. Tietopaketin toimittamisen mdaardaika vahvistetaan 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aikataulussa. Terveystek-
nologian arvioinnin sihteeristo asettaa terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta 1 kohdan vaatimusten
mukaisen tietopaketin arvioijan ja avustavan arvioijan sekd kuulemisia kisittelevan alaryhman saataville.

3. Jos arvioija tai avustava arvioija katsoo, ettd tietopakettiin tarvitaan lisdd eritelmid tai selvennyksid tai tietoja, dataa,
analyyseja tai muuta néyttod tai ettd yksi tai useampi terveysteknologian kehittdjian esittimd kysymys ei kuulu yhteisen
tieteellisen kuulemisen piiriin, terveysteknologian arvioinnin sihteeristd pyytda terveysteknologian kehittdjad toimittamaan
muutetun tietopaketin 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aikataulussa asetetussa mairdajassa.

4. Jos arvioija tai avustavan arvioija katsoo yhteistd tieteellistd kuulemista koskevan loppuasiakirjan luonnoksen
laatimisen jossain vaiheessa, ettd tarvitaan lisdd eritelmid tai selvennyksii tai tietoja, dataa, analyyseja tai muuta ndyttod,
terveysteknologian arvioinnin sihteeristo pyytdd terveysteknologian kehittdjdd toimittamaan téllaiset tiedot, datan,
analyysit tai ndyt6n mairdajassa, jonka arvioija ja avustava arvioija asettavat.

5. Edelld 1-4 kohdassa vahvistettujen sddntojen lisaksi silloin, kun lddkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen
toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, sovelletaan seuraavaa:

a) terveysteknologian kehittdjin on 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aikataulussa asetettuun maardaikaan mennessi
toimitettava samanaikaisesti terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle ja Euroopan lddkevirastolle tietopaketti,
joka sisdltdd tiedot, jotka ovat tarpeen lddkkeitd koskevaa yhteistd tieteellistd kuulemista ja tieteellistd neuvontaa
varten;

b)  terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ja Euroopan lddkevirasto ilmoittavat toisilleen mahdollisista muutetun
tietopaketin esittdmistd koskevista pyynnoistddn samaan aikaan, kun ne ldhettdvit pyynnot terveysteknologian
kehittajalle;

0) terveysteknologian kehittdjd toimittaa muutetun tietopaketin samanaikaisesti terveysteknologian arvioinnin
sihteeristolle ja Euroopan lddkevirastolle 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aikataulussa asetettuun mairdaikaan
mennessd;
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d)  terveysteknologian arvioinnin sihteeristd ja Euroopan lddkevirasto ldhettdvit toisilleen vahvistuksen a ja ¢
alakohdassa tarkoitetun tietopaketin vastaanottamisesta samaan aikaan, kun ne lahettavit vastaanottovahvistuksen
terveysteknologian kehittdjalle;

e) Euroopan lddkevirasto ilmoittaa terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle tieteellisti neuvontaa koskevan
pyynnon validoinnista;

f) terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ilmoittaa Euroopan ladkevirastolle, kun kuulemisia kisittelevd alaryhmi on
hyviksynyt yhteisen tieteellisen kuulemisen tietopaketin;

g)  terveysteknologian kehittdjd toimittaa 4 kohdassa tarkoitetut tiedot, datan, analyysit tai muun niyton
samanaikaisesti terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle ja Euroopan lddkevirastolle.

8 artikla

Tietopaketin malli kiytettiviksi silloin, kun yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain tieteellisen
neuvonnan kanssa

Koordinointiryhmd laatii Euroopan lddkevirastoa kuultuaan ja sen kanssa yhteisymmarrykseen pddstyddn tietopaketin
erillisen mallin, jota kdytetddn, kun lddkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain tieteellisen
neuvonnan kanssa.

9 artikla

Luettelo asioista, joista keskustellaan tapaamisessa nikemysten vaihtamiseksi

1. Arvioituaan tietopaketin, ja tapauksen mukaan 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat, kuulemisia kisittelevin
alaryhmin on terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld jaettava terveysteknologian kehittdjille asialuettelo,
jossa ilmoitetaan asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 7 kohdassa tarkoitetussa tapaamisessa kasiteltavit aiheet, ja
tarvittaessa ainoastaan Kirjallisesti ennen kyseistd tapaamista kisiteltdavdt erityiskysymykset, jdljempind ’asialuettelo’.
Terveysteknologian kehittdjan on terveysteknologian arvioinnin sihteeristén vilitykselld toimitettava kuulemisia
kisittelevalle alaryhmille mahdolliset kirjalliset huomautuksensa asialuettelosta seké tarvittavat materiaalit tai esitykset
tapaamista varten viimeistddn 10 pdivdd ennen tapaamista.

2. Edelld 1 kohdassa vahvistettujen sddntdjen lisiksi silloin, kun lddkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen
toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, sovelletaan seuraavaa:

a) kuulemisia kisitteleva alaryhmi — terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld — ja Euroopan lddkevirasto
lihettavat omat asialuettelonsa terveysteknologian kehittdjille 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aikataulussa
asetetussa madraajassa;

b)  terveysteknologian arvioinnin sihteeristo ja Euroopan ladkevirasto lahettdvit asialuettelot toisilleen samana péivana
kuin ne lahettavit ne terveysteknologian kehittgjille;

0) terveysteknologian kehittdja lihettdd terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vélitykselld kuulemisia kasitteleville
alaryhmalle jdljennoksen mahdollisista kirjallisista huomautuksistaan Euroopan lddkeviraston toimittamaan
asialuetteloon samaan aikaan, kun se lahettdd nimi huomautukset Euroopan ladkevirastolle;

d)  terveysteknologian kehittdja lahettdd terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld Euroopan ladkevirastolle
jaljennoksen mahdollisista kirjallisista huomautuksistaan kuulemisia kisittelevin alaryhmédn toimittamaan
asialuetteloon samaan aikaan, kun se lahettdd nimd huomautukset kuulemisia kisitteleville alaryhmalle.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj



EUVL L, 19.12.2024

FI

10 artikla

Yksittdisten asiantuntijoiden panos yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen

Viimeistddn 30 péivin kuluttua 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun muutetun tietopaketin toimittamisesta tai, kun ladkkeitd
koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, viimeistdan 30 paivan
kuluttua 7 artiklan 5 kohdan e alakohdassa tarkoitetusta pyynnén validoinnista, kuulemisia kasittelevd alaryhmd jakaa
terveysteknologian arvioinnin = sihteeristén vilitykselld tietopaketin 5 artiklan mukaisesti valituille yksittaisille
asiantuntijoille ja antaa heille mahdollisuuden antaa panoksensa yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen.

11 artikla

Sidosryhmiorganisaatioiden kuuleminen yhteisen tieteellisen kuulemisen aikana

1. Kuulemisia kisittelevd alaryhma voi milloin tahansa lddkkeitd koskevan yhteisen tieteellisen kuulemisen aikana
pyytdd terveysteknologian arvioinnin sihteeriston vilitykselld tietoja asianomaisen lddkkeen kannalta merkityksellisestd
sairaudesta ja terapia-alueesta potilasjdrjestoiltd, terveydenhuollon ammattialajirjestoiltd tai kliinisiltd ja tieteellisiltd
yhdistyksiltd asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustetun sidosryhmaverkoston jisenten kautta kunnioittaen
tieteelliseen kuulemiseen liittyvan pyynnén luottamuksellisuutta.

2. Kun lddkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa,
terveysteknologian arvioinnin sihteeristd jakaa 1 kohdassa tarkoitetut tiedot samanaikaisesti Euroopan lidkevirastolle ja
kuulemisia ksittelevlle alaryhmille.

12 artikla

Tapaaminen terveysteknologian kehittijin kanssa

1. Seuraavat osallistujat on kutsuttava asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuun tapaamiseen:
a) terveysteknologian kehittdjan edustajat;

b) arvioija ja avustava arvioija;

0) 5 artiklan mukaisesti valitut yksittdiset asiantuntijat;

d)  muut kuin b alakohdassa luetellut kuulemisia kisittelevdn alaryhmén edustajat;

e) terveysteknologian arvioinnin sihteeristoon kuuluva henkilosto, joka vastaa sihteeristotuen antamisesta kuulemisia
kisitteleville alaryhmalle.

2. Edelld 1 kohdassa lueteltujen osallistujien lisiksi silloin, kun lddkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen
toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuun
tapaamiseen on kutsuttava seuraavat osallistujat:

a) tieteellisen neuvonnan koordinaattorit;

b)  ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean tieteellisen neuvoa-antava tydryhméan muut kuin a alakohdassa
luetellut jasenet;

0) Euroopan lddkeviraston henkiloston jdsenet, jotka vastaavat sihteeristotuen antamisesta tieteelliselle neuvoa-
antavalle tyéryhmiille.

Euroopan lddkeviraston pyynnostd tapaamiseen voidaan kutsua nidkemystenvaihtoa varten muita asiantuntijoita, jotka on
valittu Euroopan lddkeviraston asiaa koskevien sddntojen mukaisesti osallistumaan tieteelliseen neuvontaan.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettu tapaaminen pidetddn virtuaalisesti. Sen puheenjohtajina toimivat yhteisen tieteellisen
kuulemisen arvioija tai avustava arvioija ja yksi tieteellisen neuvonnan koordinaattoreista.

4. Ennen 2 kohdassa tarkoitettua tapaamista Euroopan lddkevirasto ldhettdd terveysteknologian arvioinnin
sihteeristolle luettelon tapaamisen osallistujista, jotka kutsutaan tapaamiseen 2 kohdan mukaisesti.
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13 artikla

Yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirja

1. Jos terveysteknologian kehittdji toimittaa muutetun tietopaketin toimittamisen jalkeen piivityksid, jotka liittyvat
asianomaisen lddkkeen muutettuun kehittdmissuunnitelmaan, kuulemisia kisittelevian alaryhmin on varmistettava, ettd
kyseiset paivitykset otetaan huomioon loppuasiakirjassa, edellyttien, ettd se vastaanottaa ne viimeistddn 10 paivdd ennen
asetuksen (EU) 2021/2282 18 artiklan 7 kohdassa tarkoitettua tapaamista.

2. Edelld 1 kohdassa vahvistettujen sddntojen lisdksi silloin, kun ladkkeitd koskeva yhteinen tieteellinen kuuleminen
toteutetaan rinnakkain tieteellisen neuvonnan kanssa, sovelletaan seuraavaa:

a) terveysteknologian kehittdja toimittaa 1 kohdassa tarkoitetun muutetun kehittdmissuunnitelman samanaikaisesti
terveysteknologian arvioinnin sihteeristolle ja Euroopan lddkevirastolle;

b)  koordinointiryhmd vahvistaa yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjan, ja Euroopan ladkeviraston ihmisille
tarkoitettuja ldakkeitd kdsittelevd komitea hyvaksyy terveysteknologian kehittdjille osoitetun neuvontakirjeen
4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aikataulussa asetetussa mairaajassa;

c)  terveysteknologian arvioinnin sihteeristé ja Euroopan lddkevirasto jakavat toisilleen koordinointiryhmén

vahvistaman loppuasiakirjan ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean hyviksymin neuvontakirjeen
samana pdivand kuin ne ldhettdvit ne terveysteknologian kehittéjalle.

14 artikla

Kirjeenvaihto yhteisten tieteellisten kuulemisten aikana

Kaikki asetuksessa (EU) 2021/2282 ja tissd asetuksessa tarkoitetut asiakirjat on ldhetettdvi digitaalisessa muodossa, ja ne
on jaettava koordinointiryhmin, kuulemisia ksittelevin alaryhmain, terveysteknologian arvioinnin sihteeriston, terveystek-
nologian kehittdjan ja yksittéisten asiantuntijoiden kesken ladkkeitd koskevien yhteisten tieteellisten kuulemisten yhteydessa
terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta.

15 artikla

Henkil6tietojen kisittely

1.  Tdmin asetuksen mukaisten yhteisten tieteellisten kuulemisten toteuttamista varten kerdttyjen henkilotietojen
kisittelyssa rekisterinpitdjand on komissio.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten tarvittavat henkil6tietoryhmat ovat seuraavat:

a) koordinointiryhmddn ja kuulemisia Kkésittelevddn alaryhmddn nimitettyjen  edustajien  henkilollisyys,
sihkopostiosoite ja heiddn edustamansa taho;

b)  yksittdisten asiantuntijoiden henkilollisyys ja sihkopostiosoite seuraavissa tapauksissa:

i) heidin katsotaan olevan yhteisen tieteellisen kuulemisen kannalta merkityksellisid;
ii) heidit on valittu kuultaviksi yhteisessi tieteellisessd kuulemisessa;
ii)  heitd kuullaan yhteisess tieteellisessd kuulemisessa;
0) terveysteknologian kehittdjien edustajien henkilollisyys, sihkopostiosoite ja heidin edustamansa taho;

d)  asetuksen (EU) 2021/2282 29 artiklan nojalla perustetun sidosryhmaverkoston jisenten edustajien henkilollisyys,
siahkopostiosoite ja heiddn edustamansa taho;

e) niiden 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tieteelliseen neuvontaan osallistuvien osallistujien, jotka kutsutaan
terveysteknologian kehittdjan kanssa pidettdvddn tapaamiseen, henkil6llisyys, sdhkopostiosoite ja heiddn
edustamansa taho.
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3. Koordinointiryhmain ja kuulemisia kasittelevadn alaryhmain nimitetyilld edustajilla saa olla paisy ainoastaan niihin
terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan suojatun jirjestelmin osiin, jotka ovat merkityksellisid heiddn tehtaviensd
suorittamisen kannalta. Edustajat voivat tehdé terveysteknologian arvioinnin verkkoalustan kautta yhteistyotd muiden
koordinointiryhmédin tai heiddn kanssaan samaan kuulemisia kisittelevddn alaryhmain nimettyjen edustajien kanssa
ladkkeitd koskevien yhteisten tieteellisten kuulemisten toteuttamiseksi.

4. Edelld 12 artiklassa tarkoitettujen tapaamisten aikana potilaita ei saa velvoittaa ilmaisemaan henkilollisyyttddn
terveysteknologian kehittajille.

5. Komissio sdilyttdd 2 kohdassa tarkoitettuja henkilotietoja ainoastaan niin kauan kuin se on tarpeen 1 kohdassa
tarkoitettua tarkoitusta varten ja joka tapauksessa enintddn 15 vuoden ajan siitd pdivistd, jona rekisterdity ei endi osallistu
yhteiseen tieteelliseen kuulemiseen. Komissio tarkastelee henkil6tietojen siilyttdmisen tarpeellisuutta kahden vuoden vilein.
Komissio siilyttda sellaisten itsendisten asiantuntijoiden henkilotiedot, joita ei ole valittu kuultaviksi yhteisessd tieteellisessd
kuulemisessa, vain niin kauan kuin se on tarpeen asiaankuuluvan syvillisen erityisasiantuntemuksen varmistamiseksi

yhteisessd tieteellisessd kuulemisessa, ja enintddn kolmen vuoden ajan siitd pdivistd, jona komissio vastaanotti kyseiset
tiedot.

16 artikla

Voimaantulo ja soveltamispiivimairi

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 12 pdivastd tammikuuta 2025.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdiviand joulukuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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