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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/3169
od 18. prosinca 2024.

o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu
postupaka za zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima za humanu primjenu na razini Unije

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih
tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (!), a posebno njezin ¢lanak 20. stavak 1. tocke (a), (b) i (c),

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2021/2282 utvrduju se potporni okvir i postupci za suradnju drzava ¢lanica u podrudju zdravstvenih
tehnologija na razini Unije te se uspostavlja Koordinacijska skupina drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih
tehnologija (,Koordinacijska skupina”).

(2)  Uskladu s ¢clankom 16. stavkom 1. Uredbe (EU) 2021/2282 Koordinacijska skupina provodi zajednicka znanstvena
savjetovanja radi razmjene informacija sa subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju u vezi s njihovim
razvojnim planovima za lijek za humanu primjenu (,lijek”). Svrha je tih savjetovanja olaksati postupak pripreme
zajednickih klinickih procjena za lijekove jer ¢e ona subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju omoguditi da
dobiju smjernice od Koordinacijske skupine o informacijama, podacima, analizama i drugim dokazima koji ¢e se
vjerojatno traZiti u klinickim studijama za zajednicku klinicku procjenu tih lijekova.

(3)  Kako bi se subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju osigurala dovoljna predvidljivost u pogledu moguénosti
njihova sudjelovanja u zajednickim znanstvenim savjetovanjima o lijekovima s Koordinacijskom skupinom,
potrebno je utvrditi rok u kojem Koordinacijska skupina treba utvrditi datume razdoblja za podnosenje zahtjeva za
zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima za sljede¢u godinu, kao i minimalni godi$nji broj takvih razdoblja
za podnosenje zahtjeva. Na temelju ¢lanka 6. stavka 2. tocke (b) Uredbe (EU) 2021/2282 Koordinacijska skupina u
svojem godi$njem programu rada utvrduje planirani broj zajednickih znanstvenih savjetovanja. Kako bi subjekti
koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju imali dovoljno vremena za planiranje i pripremu zajednickih znanstvenih
savjetovanja o lijekovima, Koordinacijska skupina trebala bi utvrditi razdoblja za podnosenje zahtjeva za ta
savjetovanja najkasnije do dana donosenja njezina godisnjeg programa rada, odnosno do 30. studenog svake godine.

(4)  Natemelju ¢lanka 30. stavka 1. Uredbe (EU) 2021/2282 Komisija uspostavlja i odrzava informaticku platformu koja
se sastoji od, medu ostalim, sigurnog sustava za razmjenu informacija izmedu Koordinacijske skupine i njezinih
podskupina i subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i stru¢njaka koji sudjeluju u zajednickom radu
(vinformaticka platforma za procjenu zdravstvenih tehnologija”). Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju
trebali bi stoga zahtjeve za zajednicko znanstveno savjetovanje, dokumentaciju s informacijama, podatke, analize i
druge dokaze za zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima, ukljucujudi popis pitanja (,informativni paket”) i
dodatne podatke, dostavljati putem informaticke platforme za procjenu zdravstvenih tehnologija. Ti zahtjevi i
dokumentacija trebali bi se sastavljati na temelju predlozaka koje utvrduje Koordinacijska skupina u skladu s
¢lankom 21. tockama (a) i (b) Uredbe (EU) 2021/2282.

() SLL 458,22.12.2021,, str. 1., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/2282/o0j.
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Na zahtjev subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju zajednic¢ka znanstvena savjetovanja o lijekovima mogu se
provoditi usporedno sa znanstvenim savjetima o lijekovima koje pruza Europska agencija za lijekove na temelju
¢lanka 57. stavka 1. tocke (n) Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca () (,znanstveni savjeti”).
Kako bi podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja u okviru Koordinacijske skupine (,podskupina za
zajednicka znanstvena savjetovanja”) mogla identificirati zahtjeve za zajedni¢ko znanstveno savjetovanje koje ¢e se
provoditi usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta, subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju trebao bi u
zahtjevu za zajednicko znanstveno savjetovanje navesti trazi li usporedno znanstvene savjete od Europske agencije
za lijekove.

Na temelju ¢lanka 28. tocke (h) Uredbe (EU) 2021/2282, Komisija, koja djeluje kao tajnistvo Koordinacijske skupine
(»tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija”), olaksava suradnju s Europskom agencijom za lijekove. Stoga bi se
razmjena informacija s Europskom agencijom za lijekove u vezi sa zajedni¢kim znanstvenim savjetovanjima o
lijekovima trebala odvijati preko tajnistva za procjenu zdravstvenih tehnologija.

TajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija trebalo bi obavijestiti Europsku agenciju za lijekove o odobrenim
zahtjevima za zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima koje se provodi usporedno s pruzanjem znanstvenih
savjeta. Ako se zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima provode usporedno s pruzanjem znanstvenih
savjeta, tajni§tvo za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europska agencija za lijekove trebali bi medusobno
razmjenjivati odgovarajuce informacije kako bi osigurali da usporedna savjetovanja budu vremenski uskladena.

Ako na temelju ¢lanka 17. stavka 4. Uredbe (EU) 2021/2282 Koordinacijska skupina preko tajniStva za procjenu
zdravstvenih tehnologija obavijesti subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju da ¢e pokrenuti zajednicko
znanstveno savjetovanje o lijekovima, trebala bi ga obavijestiti i o vremenskom rasporedu zajednickog znanstvenog
savjetovanja, medu ostalim i o roku za podnoSenje informativnog paketa. Kako bi se osiguralo da zajednicka
znanstvena savjetovanja o lijekovima koja se provode usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta budu vremenski
uskladena, vremenski raspored trebalo bi uskladiti s postupkom pruzanja znanstvenih savjeta.

Kako bi se osiguralo ucinkovito sudjelovanje pacijenata, klinickih stru¢njaka i drugih relevantnih stru¢njaka
(»pojedinacni stru¢njaci”) u zajednickom znanstvenom savjetovanju o lijekovima, tajnistvo za procjenu zdravstvenih
tehnologija trebalo bi $to prije zapoceti s njihovim identificiranjem. Stoga bi podskupina za zajednicka znanstvena
savjetovanja istodobno s odabirom lijekova koji ¢e biti predmet zajednickog znanstvenog savjetovanja trebala za
svako zajednicko znanstveno savjetovanje navesti bolest, predmetno terapijsko podruje i drugo stru¢no znanje na
temelju kojih tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija identificira pojedinacne stru¢njake s kojima e se
savjetovati tijekom tog zajednickog znanstvenog savjetovanja. Kako bi se identificirali pojedina¢ni stru¢njaci,
tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija trebalo bi se savjetovati s mrezom dionika uspostavljenom na
temelju ¢lanka 29. Uredbe (EU) 2021/2282, europskim referentnim mrezama za rijetke i sloZene bolesti i drugim
relevantnim izvorima, agencijama i organizacijama. Pri kona¢nom odabiru podskupina za zajednicka znanstvena
savjetovanja trebala bi dati prednost pojedina¢nim stru¢njacima koji imaju stru¢no znanje iz vise drzava ¢lanica u
podrudju bolesti ili terapijskom podruéju zajednickog znanstvenog savjetovanja.

Podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja trebala bi odabranim pojedina¢nim stru¢njacima preko tajnistva
za procgjenu zdravstvenih tehnologija dostaviti informativni paket i omoguéiti im da daju svoj doprinos
zajednickom znanstvenom savjetovanju. TajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija trebalo bi odabrane
pojedinacne stru¢njake pozvati na sastanak radi razmjene miSljenja sa subjektom koji razvija zdravstvenu
tehnologiju iz ¢lanka 18. stavaka 7.1 8. Uredbe (EU) 2021/2282. Podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja
trebala bi imati moguénost savjetovanja s organizacijama dionika u bilo kojem trenutku tijekom zajednickog
znanstvenog savjetovanja. Takvo bi savjetovanje posebice trebalo ukljucivati opcenitiji doprinos organizacija
pacijenata, organizacija zdravstvenih djelatnika ili klini¢kih i znanstvenih udruzenja u vezi s bolesti i terapijskim
podru¢jem i trebalo bi se provoditi preko ¢lanova mreZe dionika. Pri takvom se savjetovanju ne smije otkriti
konkretni lijek koji je predmet zajednickog znanstvenog savjetovanja.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje
primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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Kako bi se osiguralo neovisno i transparentno sudjelovanje pojedina¢nih stru¢njaka u zajednickom znanstvenom
savjetovanju, bez sukoba interesa, trebalo bi ih odabrati i ukljuciti u zajednicka znanstvena savjetovanja tek nakon
$to Komisija procijeni njihove prijavljene interese, u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EU) 2021/2282 i ¢lankom 4.
Provedbene uredbe Komisije (EU) 2024/2745 (%).

Kako bi se smanjilo administrativno opterecenje i izbjeglo udvostru¢avanje, u slucaju zajednickih znanstvenih
savjetovanja o lijekovima koja se provode usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta, subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju trebao bi dostaviti istu dokumentaciju tajnistvu za procjenu zdravstvenih tehnologija i
Europskoj agenciji za lijekove. U tu svrhu, prije utvrdivanja predloska informativnog paketa na temelju ¢lanka 21.
tocke (b) Uredbe (EU) 2021/2282, koji treba upotrebljavati ako se zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima
provodi usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta, Koordinacijska skupina trebala bi se savjetovati s Europskom
agencijom za lijekove i s njom posti¢i dogovor o predlosku.

Kako bi se osiguralo da zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima koja se provode usporedno s pruzanjem
znanstvenih savjeta budu vremenski uskladena, subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju trebao bi relevantnu
dokumentaciju za zajedni¢ko znanstveno savjetovanje i znanstvene savjete dostaviti istodobno tajnistvu za procjenu
zdravstvenih tehnologija i Europskoj agenciji za lijekove. Nadalje, podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja
ili Koordinacijska skupina i Europska agencija za lijekove trebale bi u utvrdenim rokovima odobriti, donijeti i
subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju dostaviti popise pitanja i zakljuéni dokument o zajednickom
znanstvenom savjetovanju te savjetodavni dopis.

Kako bi se olak3ala rasprava sa subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju i savjetovanje s pojedinaénim
struénjacima na sastanku iz ¢lanka 18. stavka 7. Uredbe (EU) 2021/2282, podskupina za zajednicka znanstvena
savjetovanja trebala bi subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju preko tajnistva za procjenu zdravstvenih
tehnologija dostaviti popis pitanja s temama o kojima ¢e se raspravljati na sastanku i, prema potrebi, konkretna
pitanja o kojima treba raspraviti samo u pisanom obliku prije tog sastanka (,popis pitanja”). Podskupina za
zajednicka znanstvena savjetovanja trebala bi subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju omoguditi da na popis
pitanja odgovori u pisanom obliku pravodobno prije sastanka.

Ako se zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima provode usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta,
tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europska agencija za lijekove trebali bi medusobno razmijeniti
odgovarajuce popise pitanja. Podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja i Europska agencija za lijekove
trebale bi o popisima pitanja raspraviti sa subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju na jednom sastanku.
Trebalo bi odrediti koje ¢e strane biti pozvane na taj zajednicki sastanak. Sastanak bi se trebao odrzati virtualno i
njime bi trebali supredsjedati procjenjivac ili suprocjenjiva¢ za zajednicko znanstveno savjetovanje imenovani na
temelju ¢lanka 18. stavka 3. Uredbe (EU) 20212282 (,procjenjiva¢ i suprocjenjivac”) i jedan od koordinatora za
znanstvene savijete.

Ako subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju izmijeni razvojni plan lijeka nakon podnosenja informativnog
paketa, potrebno je utvrditi rok do kojeg subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju treba dostaviti odgovarajuca
aZuriranja podskupini za zajedni¢ka znanstvena savjetovanja kako bi se ta aZuriranja mogla uzeti u obzir u
zakljuénom dokumentu o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju.

Kako bi se zajamila transparentnost, sljedivost i ¢uvanje poslovne tajne, dokumentacija povezana sa zajednickim
znanstvenim savjetovanjima o lijekovima trebala bi se slati u digitalnom obliku i razmjenjivati s Koordinacijskom
skupinom, podskupinom za zajednicka znanstvena savjetovanja, tajni§tvom za procjenu zdravstvenih tehnologija,
subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju i pojedinacnim stru¢njacima i medu njima tijekom zajednickih
znanstvenih savjetovanja o lijekovima putem informaticke platforme za procjenu zdravstvenih tehnologija.

Provedbena uredba Komisije (EU) 2024/2745 od 25. listopada 2024. o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2021/2282
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu upravljanja sukobom interesa u zajednickom radu Koordinacijske skupine drzava ¢lanica
za procjenu zdravstvenih tehnologija i njezinih podskupina (SL L, 20242745, 28.10.2024., ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2024/2745/0j).
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U skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca (*) potrebno je
utvrditi pravila za obradu osobnih podataka za potrebe provodenja zajednickih znanstvenih savjetovanja o
lijekovima. Posebice, potrebno je odrediti osobne podatke koji se mogu obradivati, odnosno odredene osobne
podatke koji se odnose na pojedina¢ne stru¢njake ukljucene u zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima i
odredene osobne podatke koji se odnose na predstavnike imenovane u Koordinacijsku skupinu i podskupinu za
zajednicka znanstvena savjetovanja, predstavnike subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i predstavnike
¢lanova mreze dionika. Ako se zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima provode usporedno s pruZanjem
znanstvenih savjeta, Europska agencija za lijekove trebala bi Komisiji dostaviti popis sudionika uklju¢enih u
pruzanje znanstvenih savjeta koji Ce biti pozvani na sastanak sa subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju.

Komisiju bi trebalo smatrati voditeljem obrade osobnih podataka u smislu ¢lanka 3. tocke 8. Uredbe
(EU) 2018/1725. Europska agencija za lijekove i ¢lanovi Koordinacijske skupine i podskupine za zajednicka
znanstvena savjetovanja i njihovi predstavnici smiju obradivati osobne podatke izvan informaticke platforme za
procjenu zdravstvenih tehnologija u skladu s Uredbom (EU) 2018/1725 odnosno Uredbom (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vije¢a (°).

Kako bi se osigurala moguénost provjere jesu li zajednicka znanstvena savjetovanja o lijekovima provedena na
neovisan i nepristran nacin, primjerice u slu¢aju prituzbi ili sudskih sporova, te kako bi se osiguralo relevantno
produbljeno specijalizirano stru¢no znanje pri zajednickom znanstvenom savjetovanju i provjerila uskladenost sa
zahtjevom iz ¢lanka 8. stavka 4. Uredbe (EU) 2021/2282 da se procjenjivac i suprocjenjivac za zajednicku klinicku
procjenu razlikuju od procjenjivaca i suprocjenjivaca za zajednicko znanstveno savjetovanje, potrebno je predvidjeti
odgovarajuca razdoblja cuvanja osobnih podataka i njihovo preispitivanje u redovitim vremenskim razmacima.

Identitet pacijenata moZe otkriti njihov zdravstveni status u vezi s predmetom zajednickog znanstvenog savjetovanja
te bi ga stoga trebalo smatrati posebnom kategorijom osobnih podataka na temelju ¢lanka 10. Uredbe
(EU) 2018/1725. Takvi bi se podaci trebali obradivati samo ako su ispunjeni kriteriji utvrdeni u ¢lanku 10. stavku 2.
tocki i. te uredbe. Potrebno je predvidjeti odgovarajuce i posebne mjere za zastitu prava i sloboda pacijenta. Posebice,
pacijenti ne bi trebali biti obvezni otkriti svoj identitet subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju. Na temelju
¢lanka 5. stavka 6. Uredbe (EU) 2021/2282 predstavnici imenovani u Koordinacijsku skupinu i podskupinu za
zajedni¢ka znanstvena savjetovanja te pojedinacni strucnjaci ukljuceni u zajednicka znanstvena savjetovanja
podlijezu zahtjevu ¢uvanja poslovne tajne ¢ak i nakon prestanka njihovih duznosti. Kako bi se osigurala zastita
osobnih podataka i povjerljivih informacija, potrebno je propisati da u zajednickim znanstvenim savjetovanjima o
lijekovima mogu sudjelovati samo pojedinacni stru¢njaci koji su potpisali sporazume o povjerljivosti.

Savjetovanje s Koordinacijskom skupinom o tim postupovnim pravilima provedeno je 10. lipnja 2024. u skladu s
¢lankom 20. stavkom 1. Uredbe (EU) 2021/2282.

Uredba (EU) 2021/2282 pocinje se primjenjivati 12. sijecnja 2025. te bi se ova Uredba trebala poceti primjenjivati
od istog datuma.

Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s clankom 42. Uredbe
(EU) 2018/1725 te je 6. studenog 2024. dao svoje misljenje.

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018,, str. 39., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2018/
1725/0j).

Uredba (EU) 2016679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95[46/EZ (Opca uredba o zastiti podataka)
(SLL 119, 4.5.2016., str. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s miljenjem Odbora za procjenu zdravstvenih tehnologija,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju detaljna postupovna pravila o zajednickim znanstvenim savjetovanjima koja se provode na
temelju ¢lanaka od 16. do 21. Uredbe (EU) 2021/2282 u pogledu:

(@)  podnosenja zahtjeva subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju za zajedni¢ko znanstveno savjetovanje o
lijekovima za humanu primjenu (,lijekovi’);

(b)  odabira organizacija dionika te pacijenata, klinickih stru¢njaka i drugih relevantnih stru¢njaka (,pojedinacni
stru¢njaci”) i savjetovanja s njima u okviru zajedni¢kog znanstvenog savjetovanja o lijekovima;

(c)  suradnje, posebice putem razmjene informacija, s Europskom agencijom za lijekove na zajednickim znanstvenim
savjetovanjima o lijekovima ako subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju zatrazi da se savjetovanje provede
usporedno s pruZanjem znanstvenih savjeta Europske agencije za lijekove u vezi s lijekovima u skladu s
¢lankom 57. stavkom 1. tockom (n) Uredbe (EZ) br. 726/2004 (,znanstveni savjeti”).

Clanak 2.

Utvrdivanje razdoblji za podnosenje zahtjeva za zajednicko znanstveno savjetovanje

1. Koordinacijska skupina do 30. studenog svake godine utvrduje datume razdoblja za podnosenje zahtjeva za
zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima za sljede¢u godinu i planirani broj zajedni¢kih znanstvenih savjetovanja
za svako od tih razdoblja za podnosenje zahtjeva.

2. Koordinacijska skupina utvrduje najmanje tri razdoblja godiSnje za podno$enje zahtjeva za zajednicko znanstveno
savjetovanje o lijekovima.

3. Odstupajuéi od stavaka 1. i 2., Koordinacijska skupina do 31. oZujka 2025. utvrduje najmanje dva razdoblja za
podnosenje zahtjeva za zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima za 2025.

Clanak 3.

Podnosenje zahtjeva za zajednicka znanstvena savjetovanja

1. Subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju moze podnijeti zahtjev za zajednicko znanstveno savjetovanje o lijeku
putem informaticke platforme iz ¢lanka 30. Uredbe (EU) 2021/2282 (,informaticka platforma za procjenu zdravstvenih
tehnologija”) u bilo kojem trenutku tijekom razdoblja za podnosenje zahtjeva objavljenog u skladu s ¢lankom 17.
stavkom 3. te uredbe.

Zahtjev se podnosi putem predloska koji utvrduje Koordinacijska skupina na temelju ¢lanka 21. tocke (a) Uredbe
(EU) 2021/2282.

2. Pri podnoSenju zahtjeva iz stavka 1. subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju navodi trazi li usporedno
znanstvene savjete Europske agencije za lijekove.

3. Do kraja razdoblja za podnoenje zahtjeva Komisija, koja djeluje kao tajnistvo Koordinacijske skupine (,tajnistvo za
procjenu zdravstvenih tehnologija”), podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja u okviru Koordinacijske skupine
(,podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja”) putem informaticke platforme za procjenu zdravstvenih tehnologija
stavlja na raspolaganje zahtjeve za zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima, koji su u skladu sa zahtjevima iz
stavka 1. drugog podstavka, i navodi za koji se od tih zahtjeva usporedno traze znanstveni savjeti.
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Clanak 4.

Obavijeséivanje subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju o sudjelovanju u zajednickim znanstvenim
savjetovanjima

1. Kad je rije¢ o zajedni¢kim znanstvenim savjetovanjima o lijekovima, obavijest iz ¢lanka 17. stavka 4. Uredbe
(EU) 2021/2282 dostavlja podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja preko tajniStva za procjenu zdravstvenih
tehnologija, a prema potrebi sadrzava vremenski raspored zajedni¢kog znanstvenog savjetovanja.

2. U roku od 15 radnih dana od kraja svakog razdoblja za podnosenje zahtjeva tajniStvo za procjenu zdravstvenih
tehnologija Europskoj agenciji za lijekove dostavlja popis odobrenih zahtjeva za zajedni¢ko znanstveno savjetovanje o
lijekovima koje se treba provesti usporedno sa znanstvenim savjetima.

3. Ako subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju zatrazi da se zajednicko znanstveno savjetovanje provede
usporedno s pruZanjem znanstvenih savjeta, vremenski raspored iz stavka 1. medusobno dogovaraju tajnistvo za procjenu
zdravstvenih tehnologija, uz savjetovanje s podskupinom za zajednicka znanstvena savjetovanja, i Europska agencija za
lijekove te se on uskladuje s rasporedom postupka znanstvenog savjetovanja kako je navedeno u ¢lanku 7. stavku 5.
tockama (a) i (c), clanku 9. stavku 2. tocki (a), clanku 12. stavku 2. i ¢lanku 13. stavku 2. tocki (b).

Clanak 5.

Odabir pojedinacnih stru¢njaka za zajednicka znanstvena savjetovanja

1. Pri odabiru lijekova koji ¢e biti predmet zajednickih znanstvenih savjetovanja podskupina za zajednicka znanstvena
savjetovanja za svaki lijek navodi sljedece:

(a)  bolest;
(b)  terapijsko podrudje;

()  drugo stru¢no znanje ako je potrebno za zajednic¢ko znanstveno savjetovanje.

2. Natemelju informacija navedenih u stavku 1. tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija identificira pojedinacne
stru¢njake s kojima ¢e se savjetovati tijekom zajednickog znanstvenog savjetovanja i sastavlja popis relevantnih
pojedina¢nih stru¢njaka, uz savjetovanje s podskupinom za zajednicka znanstvena savjetovanja te procjenjivadem i
suprocjenjivatem za zajednicko znanstveno savjetovanje imenovanima na temelju clanka 18. stavka 3. Uredbe
(EU) 2021/2282 (,ocjenjivac i suprocjenjivac”). Pri sastavljanju popisa tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija moze
konzultirati jedan ili vi$e sljedec¢ih izvora:

(@  clanove mreze dionika uspostavljene na temelju ¢lanka 29. Uredbe (EU) 2021/2282;

(b)  europske referentne mreZze za rijetke i sloZene bolesti i njihove europske skupine zastupnika pacijenata;

(c)  portal za rijetke bolesti i lijekove za rijetke bolesti;

(d)  nacionalne kontaktne tocke imenovane u skladu s ¢lankom 83. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog
parlamenta i Vijeca (%);

(e)  Europsku agenciju za lijekove.

3. Ako se konzultiranjem izvora iz stavka 2. nije mogao utvrditi dovoljan broj relevantnih pojedina¢nih stru¢njaka, pri
sastavljanju popisa pojedinacnih stru¢njaka tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija moZe konzultirati sljedece
izvore:

(@)  druge baze podataka ili imenike, osim onih navedenih u stavku 2.;
(b)  clanove Koordinacijske skupine i njezinih podskupina;

()  relevantne agencije i organizacije Unije i medunarodne agencije i organizacije.

() Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod
ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014., str. 1., ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2014/
536/0j).
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4. Nakon sto Komisija, u skladu s pravilima utvrdenima u ¢lanku 5. Uredbe (EU) 2021/2282 i ¢lanku 4. Provedbene
uredbe Komisije (EU) 20242745, procijeni prijavljene interese pojedina¢nih stru¢njaka na popisu koji je sastavilo tajnistvo
za procjenu zdravstvenih tehnologija u skladu sa stavcima od 1. do 3. ovog ¢lanka, tajni$tvo za procjenu zdravstvenih
tehnologija podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja dostavlja popis dostupnih pojedina¢nih stru¢njaka.

5. Podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja donosi kona¢ni odabir pojedina¢nih stru¢njaka s kojima Ce se
savjetovati tijekom zajednickog znanstvenog savjetovanja s popisa pojedinacnih stru¢njaka koji dostavlja tajniStvo za
procjenu zdravstvenih tehnologija u skladu sa stavkom 4. Pri kona¢nom odabiru podskupina za zajednicka znanstvena
savjetovanja prednost daje pojedinacnim stru¢njacima koji imaju stru¢no znanje iz viSe drzava ¢lanica u podrugju bolesti
ili terapijskom podruéju zajednickog znanstvenog savjetovanja.

Clanak 6.

Obveze pojedinacnih stru¢njaka da uvaju poslovne tajne

Tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija osigurava da u zajedni¢kim znanstvenim savjetovanjima o lijekovima
sudjeluju samo pojedinacni stru¢njaci koji su potpisali sporazum o povjerljivosti.

Clanak 7.

Informativni paket i dodatni podaci za zajednicka znanstvena savjetovanja

1. Subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju podnosi dokumentaciju s informacijama, podatke, analize i druge
dokaze za zajednic¢ko znanstveno savjetovanje o lijekovima na temelju ¢lanka 21. tocke (b) Uredbe (EU) 2021/2282,
uklju¢ujuéi popis pitanja (,informativni paket”) putem predloska koji utvrduje Koordinacijska skupina na temelju
¢lanka 21. tocke (b) Uredbe (EU) 2021/2282 ili na temelju ¢lanka 8. ove Uredbe putem informaticke platforme za
procjenu zdravstvenih tehnologija.

2. Rok za podnosenje informativnog paketa utvrduje se u vremenskom rasporedu iz ¢lanka 4. stavka 1. Tajni$tvo za
procjenu zdravstvenih tehnologija informativni paket koji je u skladu sa zahtjevima iz stavka 1. stavlja na raspolaganje
procjenjivacu i suprocjenjivacu te podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja.

3. Ako progjenjivac ili suprocjenjiva¢ smatraju da se u informativnom paketu trebaju navesti daljnje specifikacije ili
pojasnjenja ili dodatne informacije, podaci, analize ili drugi dokazi ili da jedno ili vise pitanja koja je dostavio subjekt koji
razvija zdravstvenu tehnologiju ne spada u podrudje zajednickog znanstvenog savjetovanja, tajniStvo za procjenu
zdravstvenih tehnologija od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju trazi da dostavi izmijenjeni informativni paket u
roku utvrdenom u vremenskom rasporedu iz ¢lanka 4. stavka 1.

4. Ako progjenjiva¢ ili suprocjenjiva¢ u bilo kojem trenutku tijekom pripreme nacrta zaklju¢nog dokumenta o
zajednickom znanstvenom savjetovanju smatra da su potrebne daljnje specifikacije ili pojasnjenja ili dodatne informacije,
podaci, analize ili drugi dokazi, tajni§tvo za procjenu zdravstvenih tehnologija od subjekta koji razvija zdravstvenu
tehnologiju trazi da dostavi takve informacije, podatke, analize ili dokaze u roku koji odrede procjenjivac i suprocjenjivac.

5. Ako se zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima provodi usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta, osim
pravila iz stavaka od 1. do 4. primjenjuje se sljedece:

(@)  subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju dostavlja informativni paket s informacijama potrebnima za zajednicko
znanstveno savjetovanje o lijekovima i znanstvene savjete istodobno tajni$tvu za procjenu zdravstvenih tehnologija i
Europskoj agenciji za lijekove u roku utvrdenom u vremenskom rasporedu iz ¢lanka 4. stavka 1.;

(b)  tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europska agencija za lijekove medusobno razmjenjuju svoje
eventualne zahtjeve za dostavu izmijenjenog informativnog paketa istodobno kad te zahtjeve Salju subjektu koji
razvija zdravstvenu tehnologiju;

(c)  subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju dostavlja izmijenjeni informativni paket istodobno tajnistvu za procjenu
zdravstvenih tehnologija i Europskoj agenciji za lijekove u roku utvrdenom u vremenskom rasporedu iz ¢lanka 4.
stavka 1.;
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(d)  tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europska agencija za lijekove medusobno razmjenjuju potvrdu o
primitku informativnog paketa iz tocaka (a) i (c) istodobno kad potvrdu o primitku 3alju subjektu koji razvija
zdravstvenu tehnologiju;

()  Europska agencija za lijekove obavje$Cuje tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija o potvrdivanju zahtjeva za
znanstvene savjete;

()  tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija obavje$¢uje Europsku agenciju za lijekove o prihvadanju
informativnog paketa za zajednicko znanstveno savjetovanje od strane podskupine za zajednicka znanstvena
savjetovanja;

(@  subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju informacije, podatke, analize ili druge dokaze iz stavka 4. istodobno
dostavlja tajniStvu za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europskoj agenciji za lijekove.

Clanak 8.

Utvrdivanje predloska informativnog paketa ako se zajednicko znanstveno savjetovanje provodi usporedno s
pruZanjem znanstvenih savjeta

Nakon savjetovanja s Europskom agencijom za lijekove i postizanja dogovora s njom Koordinacijska skupina utvrduje
posebni predlozak informativnog paketa koji se upotrebljava ako se zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima
provodi usporedno s pruZanjem znanstvenih savjeta.

Clanak 9.

Popis pitanja o kojima ée se raspravljati na sastanku radi razmjene misljenja

1. Nakon procjene informativnog paketa i, ako je primjenjivo, dokumentacije iz ¢lanka 7. stavka 4., podskupina za
zajednicka znanstvena savjetovanja subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju preko tajnistva za procjenu zdravstvenih
tehnologija dostavlja popis pitanja s temama o kojima ¢e se raspravljati na sastanku iz ¢lanka 18. stavka 7. Uredbe
(EU) 2021/2282 i, prema potrebi, konkretna pitanja o kojima treba raspraviti samo u pisanom obliku prije tog sastanka
(,popis pitanja”). Subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja preko
tajnistva za procjenu zdravstvenih tehnologija dostavlja eventualne pisane odgovore na popis pitanja te sve potrebne
materijale ili prezentacije za sastanak najkasnije 10 dana prije tog sastanka.

2. Ako se zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima provodi usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta, osim
pravila iz stavka 1. primjenjuje se sljedele:

(@)  podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja, preko tajni$tva za procjenu zdravstvenih tehnologija, i Europska
agencija za lijekove 3alju svoj popis pitanja subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju u roku utvrdenom u
vremenskom rasporedu iz ¢lanka 4. stavka 1,;

(b)  tajniStvo za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europska agencija za lijekove medusobno razmjenjuju popise
pitanja istog dana kad ih alju subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju;

(c)  subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja preko tajnistva za
procjenu zdravstvenih tehnologija Salje primjerak svojih eventualnih pisanih odgovora na popis pitanja koji je
dostavila Europska agencija za lijekove istodobno kad te odgovore 3alje Europskoj agenciji za lijekove;

(d)  subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju Europskoj agenciji za lijekove $alje primjerak svojih eventualnih pisanih
odgovora na popis pitanja koji je dostavila podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja istodobno kad te
odgovore $alje podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja preko tajniStva za procjenu zdravstvenih
tehnologija.
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Clanak 10.

Doprinos pojedinac¢nih stru¢njaka zajednickom znanstvenom savjetovanju

Najkasnije 30 dana nakon podnoSenja izmijenjenog informativnog paketa iz ¢lanka 7. stavka 3. ili, ako se zajednicko
znanstveno savjetovanje o lijekovima provodi usporedno s pruzanjem znanstvenih savjet, najkasnije 30 dana nakon
potvrdivanja valjanosti zahtjeva iz ¢lanka 7. stavka 5. tocke (e), podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja preko
tajni§tva za procjenu zdravstvenih tehnologija dostavlja informativni paket pojedina¢nim stru¢njacima odabranima u
skladu s ¢lankom 5. i omogucuje im da daju svoj doprinos zajednickom znanstvenom savjetovanju.

Clanak 11.

Savjetovanje s organizacijama dionika tijekom zajednickog znanstvenog savjetovanja

1. U bilo kojem trenutku tijekom zajednickog znanstvenog savjetovanja o lijekovima podskupina za zajednicka
znanstvena savjetovanja preko tajniStva za procjenu zdravstvenih tehnologija moze zatraziti informacije o bolesti i
terapijskom podrugju relevantnima za lijek od organizacija pacijenata, organizacija zdravstvenih djelatnika ili klinickih i
znanstvenih udruZenja preko ¢lanova mreze dionika uspostavljene na temelju ¢lanka 29. Uredbe (EU) 2021/2282, uz
postovanje povjerljivosti zahtjeva za zajednicko znanstveno savjetovanje.

2. Ako se zajednitko znanstveno savjetovanje o lijekovima provodi usporedno s pruZanjem znanstvenih savjeta,
tajnistvo za procjenu zdravstvenih tehnologija doprinos iz stavka 1. dostavlja Europskoj agenciji za lijekove istodobno kad
i podskupini za zajednicka znanstvena savjetovanja.

Clanak 12.

Sastanak sa subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju

1. Nasastanak iz ¢lanka 18. stavka 7. Uredbe (EU) 2021/2282 pozivaju se sljedeci sudionici:

(@)  predstavnici subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju;

(b)  procjenjivac i suprocjenjivac;

()  pojedinaé¢ni stru¢njaci odabrani u skladu s ¢lankom 5.;

(d)  ostali predstavnici podskupine za zajednicka znanstvena savjetovanja, osim onih navedenih u tocki (b);

()  zaposlenici tajniStva za procjenu zdravstvenih tehnologija koji pruzaju usluge tajnitva podskupini za procjenu

zdravstvenih tehnologija.

2. Osim sudionika navedenih u stavku 1., ako se zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima provodi usporedno s
pruzanjem znanstvenih savjeta, na sastanak iz ¢lanka 18. stavka 8. Uredbe (EU) 2021/2282 pozivaju se sljedei sudionici:

(@)  koordinatori za znanstvene savjete;

(b)  ostali ¢lanovi radne skupine za znanstvene savjete Odbora za lijekove za humanu uporabu, osim onih navedenih u
tocki (a);

()  zaposlenici Europske agencije za lijekove koji pruzaju usluge tajnistva radnoj skupini za znanstvene savjete.

Na zahtjev Europske agencije za lijekove na sastanak radi razmjene misljenja mogu se pozvati drugi stru¢njaci odabrani u
skladu s relevantnim pravilima Europske agencije za lijekove za sudjelovanje u pruzanju znanstvenih savjeta.

3. Sastanak iz stavka 2. odrZava se virtualno. Njime supredsjedaju procjenjiva¢ ili suprocjenjiva¢ za zajednicko
znanstveno savjetovanje i jedan od koordinatora za znanstvene savjete.

4. Prije sastanka iz stavka 2. Europska agencija za lijekove tajniStvu za procjenu zdravstvenih tehnologija Salje popis
sudionika sastanka koji ¢e biti pozvani na sastanak u skladu sa stavkom 2.
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Clanak 13.

Zaklju¢ni dokument o zajednickom znanstvenom savjetovanju

1. Ako nakon dostave izmijenjenog informativnog paketa subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju dostavi
aZuriranja na temelju izmijenjenog razvojnog plana relevantnog lijeka, podskupina za zajednicka znanstvena savjetovanja
osigurava da se ta aZuriranja uzmu u obzir u zakljuénom dokumentu, pod uvjetom da ih primi najkasnije 10 dana prije
sastanka iz ¢lanka 18. stavka 7. Uredbe (EU) 2021/2282.

2. Ako se zajednicko znanstveno savjetovanje o lijekovima provodi usporedno s pruzanjem znanstvenih savjeta, osim
pravila iz stavka 1. primjenjuje se sljedece:

(@  subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju izmijenjeni razvojni plan iz stavka 1. istodobno dostavlja tajnistvu za
procjenu zdravstvenih tehnologija i Europskoj agenciji za lijekove;

()  Koordinacijska skupina odobrava zakljuéni dokument o zajednickom znanstvenom savjetovanju, a Odbor za
lijekove za humanu uporabu Europske agencije za lijekove donosi savjetodavni dopis upucen subjektu koji razvija
zdravstvenu tehnologiju u roku utvrdenom u vremenskom rasporedu iz ¢lanka 4. stavka 1.;

(c)  tajnidtvo za procjenu zdravstvenih tehnologija i Europska agencija za lijekove medusobno razmjenjuju zaklju¢ni

dokument koji je odobrila Koordinacijska skupina i savjetodavni dopis koji je donio Odbor za lijekove za humanu
uporabu istog dana kad ih 3alju subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju.

Clanak 14.

Korespondencija tijekom zajednickih znanstvenih savjetovanja

Sva dokumentacija iz Uredbe (EU) 2021/2282 i ove Uredbe 3alje se u digitalnom obliku te se tijekom zajednickih
znanstvenih savjetovanja o lijekovima putem informaticke platforme za procjenu zdravstvenih tehnologija razmjenjuje s
Koordinacijskom skupinom, podskupinom za zajednicka znanstvena savjetovanja, tajniStvom za procjenu zdravstvenih
tehnologija, subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju i pojedina¢nim stru¢njacima te je oni medusobno razmjenjuju.

Clanak 15.

Obrada osobnih podataka

1. Komisija je voditelj obrade osobnih podataka prikupljenih u svrhu provodenja zajednickih znanstvenih savjetovanja
o lijekovima na temelju ove Uredbe.

2. Kategorije osobnih podataka koji su potrebni u svrhu iz stavka 1. su:

(@)  identitet, e-adresa i pripadnost predstavnika imenovanih u Koordinacijsku skupinu i podskupinu za zajednicka
znanstvena savjetovanja;

(b)  identitet i e-adresa pojedinac¢nih stru¢njaka u bilo kojem od sljedecih slucajeva:

i utvrdeno je da su relevantni za zajednicko znanstveno savjetovanje;
ii. odabrani su za savjetovanje u okviru zajednickog znanstvenog savjetovanja;
iii. s njima je provedeno savjetovanje u okviru zajednic¢kog znanstvenog savjetovanja;

()  identitet, e-adresa i pripadnost predstavnika subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju;

(d)  identitet, e-adresa i pripadnost predstavnika ¢lanova mreze dionika uspostavljene na temelju ¢lanka 29. Uredbe
(EU) 2021/2282

(e)  identitet, e-adresa i pripadnost sudionika uklju¢enih u pruZanje znanstvenih savjeta iz ¢lanka 12. stavka 2. koji ¢e biti
pozvani na sastanak sa subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju.
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3. Predstavnici imenovani u Koordinacijsku skupinu i podskupinu za zajednicka znanstvena savjetovanja imaju pristup
samo onim dijelovima sigurnog sustava informaticke platforme za procjenu zdravstvenih tehnologija koji su relevantni za
obavljanje njihovih zadaca. Predstavnici mogu putem informati¢ke platforme za procjenu zdravstvenih tehnologija
suradivati s drugim predstavnicima imenovanima u Koordinacijsku skupinu, ili podskupinu za zajednicka znanstvena
savjetovanja kojoj pripadaju, radi provedbe zajednickih znanstvenih savjetovanja o lijekovima.

4. Tijekom sastanka iz ¢lanka 12. pacijenti nisu obvezni otkriti svoj identitet subjektu koji razvija zdravstvenu
tehnologiju.
5. Komisija osobne podatke iz stavka 2. ¢uva samo onoliko dugo koliko je nuzno za svrhu iz stavka 1., a najdulje 15

godina od datuma na koji ispitanik viSe ne sudjeluje u zajednickom znanstvenom savjetovanju. Komisija svake dvije godine
preispituje potrebu za pohranom osobnih podataka.

Komisija ¢uva osobne podatke pojedina¢nih stru¢njaka koji nisu odabrani za savjetovanje u okviru zajednickog
znanstvenog savjetovanja samo onoliko dugo koliko je nuzno kako bi se osiguralo relevantno produbljeno specijalizirano
stru¢no znanje pri zajednickom znanstvenom savjetovanju, a najkasnije tri godine od datuma na koji je Komisija primila te
podatke.
Clanak 16.
Stupanje na snagu i datum primjene
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 12. sijecnja 2025.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. prosinca 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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