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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/3169
(2024. gada 18. decembris),

ar ko nosaka noteikumus, ka attieciba uz procediiram, saskana ar kuram Savienibas limeni noris
kopigas zinatniskas konsultacijas par cilvekiem paredzétam zalem, piemérojama Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) 2021/2282

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas apriipes
tehnologiju novérteSanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES ('), un jo ipasi tas 20. panta 1. punkta a), b) un
¢) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2021/2282 nosaka atbalsta satvaru un procedaras dalibvalstu sadarbibai Savienibas limeni veselibas
apriipes tehnologiju joma un izveido Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupu
(“Koordinacijas grupa”).

(2)  Saskapa ar Regulas (ES) 2021/2282 16. panta 1. punktu Koordinacijas grupai ir javeic kopigas zinatniskas
konsultacijas, lai ar veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem apmainitos ar informaciju par vinu planiem
attieciba uz cilvekiem paredzétu zalu (“zales”) izstradi. Sadu konsultaciju mérkis ir atvieglot zalu kopigu klinisko
novertéjumu sagatavoSanas procesu, jo, pateicoties tam, veselibas apriipes tehnologiju izstradataji varés sapemt
Koordinacijas grupas noradijjumus par to, kada informacija, dati, analizes un citi pieradjjumi var bat vajadzigi no
kliniskajiem pétijjumiem minéto zalu kopigai kliniskajai novértésanai.

(3)  Lai veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem garantétu pietickamu paredzamibu attieciba uz iesp&ju iesaistities
kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém ar Koordinacijas grupu, ir japrecizé termins, lidz kuram Koordinacijas
grupai janosaka, no kura lidz kuram datumam nakamaja gada ilgs pieprasijumu iesniegsanas periodi, kuros notiks
kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, ka ari minimalais $adu pieprasjjumu iesniegsanas periodu skaits gada.
Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 6. panta 2. punkta b) apakSpunktu Koordinacijas grupai sava gada darba
programma ir janorada kopigu zinatnisko konsultaciju planotais skaits. Lai veselibas apripes tehnologiju
izstradatajiem atvelétu pietiekami ilgu laiku planot un sagatavoties kopigam zinatniskam konsultacijam par zalém,
Koordinacijas grupai biitu janosaka minéto konsultaciju pieprasjjumu iesnieganas periodi, vélakais, lidz dienai,
kura ta pienem savu gada darba programmu, proti, lidz katra gada 30. novembrim.

(4)  Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 30. panta 1. punktu Komisijai ir jaizveido un jauztur IT platforma, kas sastav,
inter alia, no dro8as sistémas, kura Koordinacijas grupa un tas apaksgrupas var drosi apmainities ar informaciju ar
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem un ekspertiem, kas piedalas kopigaja darba (“HTA IT platforma”). Tade]
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajiem kopigu zinatnisko konsultaciju pieprasijumi, informacijas, datu, analizu
un citu pieradijumu dokumentacija kopigam zinatniskam konsultacijam par zalém, tostarp jautajumu saraksts
(“informacijas dosjé”), un jebkadi papildu dati biitu jaiesniedz, izmantojot HTA IT platformu. Minétie pieprasijumi
un dokumentacija btu jaiesniedz, izmantojot veidnes, ko Koordinacijas grupa noteikusi saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 21. panta a) un b) punktu.

() OV L 458,22.12.2021., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/o0j.
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Péc veselibas apriipes tehnologiju izstradataja pieprasijuma kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém var notikt
paraléli Eiropas Zalu agentiiras zinatniskajam konsultacijam par zalém saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 726/2004 (¥ 57. panta 1. punkta n) apakSpunktu (“zinatniska konsultacija”). Lai Koordinacijas
grupas kopigu zinatnisko konsultaciju apaksgrupa (‘KZK apaksgrupa”) varétu apzinat tos pieprasijumus, kuros
kopigu zinatnisko konsultaciju lugts veikt paraléli zinatniskai konsultacijai, veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajam kopigas zinatniskas konsultacijas pieprasijuma batu janorada, vai tas vienlaikus ladz ari Eiropas Zalu
agentiiras zinatnisko konsultaciju.

Saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 28. panta h) punktu Komisijai, kas darbojas ka Koordinacijas grupas sekretariats
(“HTA sekretariats”), ir javeicina sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru. Tapéc informacijas apmainai ar Eiropas Zalu
agentiiru saistiba ar kopigam zinatniskam konsultacijam par zalém bitu janotiek ar HTA sekretariata starpniecibu.

HTA sekretariatam par apstiprinatajiem pieprasjjumiem, kuros kopiga zinatniska konsultacija par zalem lagta
paraléli zinatniskai konsultacijai, batu jainformé Eiropas Zalu agentiira. Ja kopigas zinatniskas konsultacijas par
zalém tiek rikotas paraléli zinatniskai konsultacijai, HTA sekretaridtam un Eiropas Zalu agentarai biitu jaapmainas
ar attiecigo informaciju, lai nodrosinatu, ka paralélas konsultacijas norit saskanoti laika.

Ja saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 17. panta 4. punktu Koordinacijas grupa ar HTA sekretariata starpniecibu
informé veselibas apriipes tehnologiju izstradataju, ka ta iesaistisies kopigaja zinatniskaja konsultacija par zalém, tai
veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs biitu ari jainformé par kopigas zinatniskas konsultacijas grafiku, ari par
terminu, kura jaiesniedz informacijas dosjé. Lai nodrosinatu, ka kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, kuras
tiek rikotas paraléli zinatniskam konsultacijam, norit saskanoti laika, $is grafiks batu jasaskano ar zinatnisko
konsultaciju procesu.

Lai nodrosinatu pacientu, klinisko ekspertu un citu attiecigo ekspertu (“individualie eksperti”) efektivu iesaistiSanu
kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, HTA sekretariatam biitu jasak tos apzinat péc iespéjas agrak. Tapéc taja
pasa laika, kad KZK apaksgrupa atlasa zales, par kuram notiks kopiga zinatniska konsultacija, KZK apaksgrupai
attieciba uz katru kopigo zinatnisko konsultaciju batu ari janorada slimiba, attieciga terapeitiska joma un citas
konkrétas specializétas zinasanas, uz kuru pamata HTA sekretariatam ir jaapzina individualie eksperti, ar kuriem
apspriedisies minétas kopigas zinatniskas konsultacijas gaita. Lai apzinatu individualos ekspertus, HTA
sekretaridtam biitu jaapspriezas ar ieintereséto personu tiklu, kas izveidots saskand ar Regulas
(ES) 2021/2282 29. pantu, Eiropas references tikliem retu un kompleksu slimibu joma un citiem attiecigiem
avotiem, agentliram un organizacijam. Galigaja atlase KZK apaksgrupai prieksroka batu jadod individualajiem
ekspertiem, kuriem ir specializétas zinasanas kopigas kliniskas konsultacijas slimibas vai terapeitiskaja joma vairaku
dalibvalstu konteksta.

KZK apak$grupai ar HTA sekretariata starpniecibu informacijas dosjé vajadzétu kopigot ar atlasitajiem
individualajiem ekspertiem un viniem dot iesp&ju izteikt viedokli kopigaja zinatniskaja konsultacija. HTA
sekretariatam atlasitie individualie eksperti un veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs batu jauzaicina uz viedoklu
apmainas sanaksmi, ka minéts Regulas (ES) 2021/2282 18. panta 7. un 8. punkta. Kopigas zinatniskas konsultacijas
gaitd KZK apaksgrupai vajadzétu bit iespéjai jebkura bridi apspriesties ar ieintereséto personu organizacijam.
Konkretak, $adas apsprie$anas gaita biitu jauzklausa visparigaks pacientu organizaciju, veselibas apriipes specialistu
organizaciju vai klinisko un zinatnisko biedribu viedoklis par slimibu un terapeitisko jomu, un ta batu jaorganizg,
izmantojot ieintereséto personu tikla dalibniekus. Minétaja apsprieSana nedrikst atklat konkrétas zales, uz kuram
attiecas kopiga zinatniska konsultacija.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto zalu
registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp., ELL http://
data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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Lai nodrosinatu, ka individualie eksperti kopiga zinatniska konsultacija piedalas neatkariga un parredzama veida un
tiem nav intere$u konflikta, vini bitu jaizraugas un jaiesaista kopigas zinatniskas konsultacijas tikai péc tam, kad
Komisija ir novértgjusi vinu deklarétas intereses, saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. pantu un Komisijas
Istenoganas regulas (ES) 2024/2745 () 4. pantu.

Lai samazinatu administrativo slogu un nebtitu dublésanas, kad kopigas zinatniskas konsultacijas par zalem notiek
paraléli zinatniskajam konsultacijam, veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam tie pasi dokumenti bitu jaiesniedz
HTA sekretariatam un Eiropas Zalu agentiirai. Saja noliika, pirms tiek izveidota informacijas dosjé veidne saskana ar
Regulas (ES) 2021/2282 21. panta b) punktu, kura izmantojama gadijumos, kad kopiga zinatniska konsultacija par
zalem notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai, Koordinacijas grupai par veidni biitu jaapsprieZzas un japanak
vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiru.

Lai nodro$inatu, ka kopigas zinatniskas konsultacijas par zalem, kuras tiek rikotas paraléli zinatniskam
konsultacijam, notiek saskanoti laika, veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam attieciga dokumentacija kopigai
zinatniskai konsultacijai un zinatniskai konsultacijai biitu jaiesniedz vienlaikus HTA sekretariatam un Eiropas Zalu
agentirai. Turklat KZK apaksgrupai vai Koordinacijas grupai un Eiropas Zalu agentirai noteiktaja laika grafika batu
jaapstiprina, japienem un jaiesniedz veselibas apripes tehnologiju izstradatajam jautdjumu saraksti, kopigas
zinatniskas konsultacijas nosléguma dokuments un zinatniska ieteikuma véstule.

Lai atvieglotu parrunas ar veselibas apriipes tehnologiju izstradataju un konsultésanos ar individualajiem ekspertiem
Regulas (ES) 2021/2282 18. panta 7. punkta minétaja sanaksmé, KZK apaksgrupai ar HTA sekretariata starpniecibu
to apspriezamo jautajumu sarakstu, no kura var uzzinat, kadi temati tiks apspriesti sanaksmé un attieciga gadjjuma
tiesi kuri jautajumi jarisina tikai rakstiski pirms minétas sanaksmes (“apsprieZamo jautajumu saraksts”), vajadzétu
kopigot ar veselibas apripes tehnologiju izstradataju. KZK apaksgrupai batu veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajam jadod iespéja laikus pirms sanaksmes rakstiski atbildét uz apspriezamajiem, saraksta ieklautajiem
jautajumiem.

Ja kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém tiek rikotas paraléli zinatniskajai konsultacijai, HTA sekretariatam un
Eiropas Zalu agentirai bitu jaapmainas ar attiecigajiem apspriezamo jautagjumu sarakstiem. KZK apaksgrupai un
Eiropas Zalu agentiirai apsprieZamo jautajumu saraksti ar veselibas apriipes tehnologiju izstradataju bitu jaapspriez
viena sanaksmé. Biitu japreciz€, kuras puses uz $o kopigo sanaksmi jauzaicina. Sanaksme bitu jariko virtuali, un
saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 18. panta 3. pantu ieceltajam kopigas zinatniskas konsultacijas novértétajam vai
lidzvertétajam (“novertétajs vai lidzvértétajs”) un vienam no koordinatoriem, kam uzticéta zinatniska konsultacija,
vajadzetu bit sanaksmes lidzvaditajiem.

Ja veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs péc informacijas dosjé iesnieg§anas groza zalu izstrades planu, ir
janosaka termins, lidz kuram veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam ir jaiesniedz attiecigie atjauninajumi KZK
apaksgrupai, lai $os atjauninjumus varétu nemt véra kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumenta.

Lai nodrosinatu parredzamibu, izsekojamibu un dienesta noslépuma glabasanu, kad notiek kopigas zinatniskas
konsultacijas par zalém, visa dokumentacija, kas saistita ar kopigam zinatniskam konsultacijam par zalem, bitu
jastta digitala formata un ar to Koordinacijas grupa, KZK apaksgrupa, HTA sekretariata (ari starp tiem), ka ar ar
veselibas apriipes tehnologiju izstradataju un individualajiem ekspertiem biitu jaapmainas, izmantojot HTA IT
platformu.

Komisijas Istenoanas regula (ES) 2024/2745 (2024. gada 25. oktobris), ar ko nosaka noteikumus par to, ka attieciba uz interesu
konfliktu parvaldibu Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupas un tas apaksgrupu kopigaja
darba piemeéro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/2282 (OV L, 20242745, 28.10.2024., ELL http://data.europa.
eufelifreg_impl/2024/2745/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 (¥) 5. panta 1. punkta a) apak$punktu ir
janosaka noteikumi par personas datu apstradi kopigu zinatnisko konsultaciju par zalém vajadzibam. Konkrétak, ir
japreciz€, kurus personas datus drikst apstradat, — tie ir noteikti personas dati, kas attiecas uz individualajiem
ekspertiem, kuri iesaistiti kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, un noteikti personas dati, kas attiecas uz
Koordinacijas grupa un KZK apakigrupa ieceltajiem parstavjiem, veselibas apriipes tehnologiju izstradataju
parstavjiem un ieintereséto personu tikla dalibnieku parstavjiem. Ja kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém
notiek paraleli zinatniskajam konsultacijam, Komisijai no Eiropas Zalu agentiiras butu jasanem saraksts ar tiem
zinatnisko konsultaciju dalibniekiem, kuri ir uzaicinati uz sanaksmi ar veselibas apriipes tehnologiju izstradataju.

Komisija baitu jauzskata par personas datu apstrades parzini Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 8) punkta nozimeé.
Visai personas datu apstradei, ko Eiropas Zalu agentiira un Koordinacijas grupas un KZK apaksgrupas locekli un to
parstavji veic arpus HTA IT platformas, ir janotiek attiecigi saskana ar Regulu (ES) 2018/1725 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679 (%).

Lai nodrosinatu iesp&ju parbaudit, vai kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém ir veiktas neatkarigi un objektivi,
pieméram, stdzibu vai tiesvedibas gadijuma, un lai kopiga zinatniskaja konsultacija nodro$inatu attiecigas
padzilinatas specializétas zinasanas un parbauditu atbilstibu Regulas (ES) 2021/2282 8. panta 4. punkta noteiktajai
prasibai, ka kopigas kliniskas novértéSanas novértétajs un lidzvértetajs nedrikst bat tie pasi, kuri iecelti par
novertétaju un lidzveértétaju kopiga zinatniska konsultacija, ir japaredz pieméroti personas datu glabasanas periodi
un to regulara parskatiSana.

Pacientu identitate var atklat pacienta veselibas stavokli saistiba ar kopigas zinatniskas konsultacijas priek§metu, un
tapéc ta biitu jauzskata par ipasu personas datu kategoriju saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 10. pantu. Sadi dati
bitu jaapstrada tikai tad, ja ir izpilditi minétas regulas 10. panta 2. punkta i) apakSpunkta noteiktie kritériji. Ir
japaredz pieméroti un konkréti pasakumi, ar kuriem aizsarga pacienta tiesibas un brivibas. Konkrétak, izpaust savu
identitati veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam nav jabut pacientu piendkumam. Saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 5. panta 6. punktu uz Koordinacijas grupa un KZK apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem, ka ari
individualajiem ekspertiem, kas iesaistiti kopigas zinatniskas konsultacijas, attiecas prasiba glabat dienesta
noslépumu pat péc tam, kad vini ir beigu$i pildit savus pienakumus. Lai nodro$inatu personas datu un
konfidencialas informacijas aizsardzibu, biitu janosaka, ka kopigas zinatniskajas konsultacijas par zalem drikst
iesaistit tikai tos individualos ekspertus, kuri parakstijusi konfidencialitates ligumus.

ApsprieSanas ar Koordinacijas grupu par $iem procediiras noteikumiem notika 2024. gada 10. jlinija saskana ar
Regulas (ES) 2021/2282 20. panta 1. punktu.

Regulas (ES) 2021/2282 piemérosanas sakuma datums ir 2025. gada 12. janvaris, un $i regula batu japieméro no ta
pasa datuma.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. pantu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas
sniedza atzinumu 2024. gada 6. novembri.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 20181725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agentiiras un par §adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/17250j).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119,
4.5.2016., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2016/679/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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(25)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veselibas apriipes tehnologiju novértésanas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets

Ar o regulu nosaka detalizétus procediiras noteikumus kopigam zinatniskam konsultacijam, kuras riko, ievérojot Regulas
(ES) 2021/2282 16.-21. pantu, attieciba uz $adiem aspektiem:

a) ka iesniedzami veselibas apriipes tehnologiju izstradataju pieprasijumi rikot kopigas zinatniskas konsultacijas par
cilvekiem paredzétam zalém (“zales”);

b)  ka atlasa ieintereséto personu organizacijas un pacientus, kliniskos ekspertus un citus attiecigos ekspertus
(“individualie eksperti”) un ar viniem apsprieZas kopigas zinatniskajas konsultacijas par zalém;

0) ka notiek sadarbiba, jo Ipasi informacijas apmaina, ar Eiropas Zalu agentiiru kopigas zinatniskajas konsultacijas par
zalém, ja veselibas apripes tehnologiju izstradatajs pieprasa konsultaciju rikot paraléli Eiropas Zalu agentiras
zinatniskajai konsultacijai par zalém saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apak$punktu
(“zinatniska konsultacija”).

2. pants

Kopigas zinatniskas konsulticijas pieprasijumu iesniegSanas periodu noteiksana

1. Katru gadu lidz 30. novembrim Koordinacijas grupa nosaka nakama gada periodus, kuros var iesniegt pieprasjumus
rikot kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, un planoto kopigo zinatnisko konsultaciju skaitu katra no minétajiem
pieprasijumu iesnieg§anas periodiem.

2. Attieciba uz kopigam zinatniskam konsultacijam par zalém Koordinacijas grupa nosaka vismaz tris pieprasijumu
iesniegSanas periodus gada.

3. Atkapjoties no 1. un 2. punkta, Koordinacijas grupa lidz 2025. gada 31. martam nosaka vismaz divus periodus
2025. gada, kad var iesniegt pieprasijumus rikot kopigu zinatnisko konsultaciju par zalém.

3. pants

Kopigu zinatnisku konsultaciju pieprasijumu iesniegSana

1. Veselibas apripes tehnologiju izstradatajs, izmantojot Regulas (ES) 2021/2282 30. panta minéto IT platformu (‘HTA
IT platforma”), pieprasijumu rikot kopigu zinatnisku konsultaciju par zalém var iesniegt jebkura laika pieprasijumu
iesnieg8anas perioda, kas publicéts saskana ar minétas regulas 17. panta 3. punktu.

Pieprasijumu noformé atbilstosi veidnei, ko Koordinacijas grupa izveidojusi saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 21. panta
a) punktu.

2. lesniedzot 1. punkta minéto pieprasijumu, veselibas apripes tehnologiju izstradatajs norada, vai paraleli tas ladz
Eiropas Zalu agentiiras zinatnisko konsultaciju.

3. Lidz pieprasijumu iesnieg§anas perioda beigam Komisija, rikojoties ka Koordinacijas grupas sekretariats (“HTA
sekretariats”) un izmantojot HTA IT platformu, Koordinacijas grupas kopigu zinatnisko konsultaciju apaksgrupai (‘KZK
apaksgrupai”) dara pieejamus tos pieprasijumus 1ikot kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, kuri atbilst 1. punkta
otras dalas prasibam, un norada, kuriem no minétajiem pieprasijumiem paraléli tiks ligta zinatniska konsultacija.
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4. pants

Informacijas sniegSana veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam par iesaistiSanos kopigas zinatniskas
konsultacijas

1. Attieciba uz kopigam zinatniskam konsultacijam par zalém KZK apaksgrupa ar HTA sekretariata starpniecibu sniedz
Regulas (ES) 2021/2282 17. panta 4. punkta minéto informaciju un attieciga gadjjuma ieklauj kopigas zinatniskas
konsultacijas grafiku.

2. 15 darba dienu laika péc katra pieprasjjumu iesnieganas perioda beigam HTA sekretariats Eiropas Zalu agentirai
pazino sarakstu, kura noraditi tie apstiprinatie pieprasjjumi rikot kopigu zinatnisku konsultaciju par zalem, kas norités
paraléli zinatniskajai konsultacijai.

3. Javeselibas apriipes tehnologiju izstradatajs pieprasa, lai kopigo zinatnisko konsultaciju rikotu paraleli zinatniskajai
konsultacijai, par 1. punkta minéto grafiku vienojas HTA sekretariats, apspriedies ar KZK apaksgrupu, un Eiropas Zalu
agentiira, un to saskano laika ar zinatniskas konsultacijas grafiku, ka noradits 7. panta 5. punkta a) un c) apakspunkta,
9. panta 2. punkta a) apakspunkta, 12. panta 2. punkta un 13. panta 2. punkta b) apakspunkta.

5. pants

Individualo ekspertu atlase kopigam zinatniskam konsultacijam

1. Izraugoties zales, par kuram tiks rikotas kopigas zinatniskas konsultacijas, KZK apaksgrupa par katram zalém
norada:
a) slimibu;

b)  terapeitisko jomu;

0) citas specializétas zinaSanas, ja tadas vajadzigas kopigajai zinatniskajai konsultacijai.

2. Pamatojoties uz 1. punkta saraksta noradito informaciju, HTA sekretariats apzina individualos ekspertus, ar kuriem
jakonsultéjas kopigaja zinatniskaja konsultacija, un, apspriedies ar KZK apaksgrupu un kopigas zinatniskas konsultacijas
novértétaju un lidzvértétaju, kas iecelti saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 18. panta 3. punktu (“novértétajs un
lidzvertétajs”), izveido attiecigo individualo ekspertu sarakstu. Veidojot sarakstu, HTA sekretariats var izmantot vienu vai
vairakus $adus avotus:

a) saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla dalibnieki;

b)  Eiropas references tikli retu un kompleksu slimibu joma un to attiecigas Eiropas pacientu interesu aizstavibas grupas;

) reto slimibu un barenzalu portals;

d) valstu kontaktpunkti, kas izraudziti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 ()
83. panta 1. punktu;

e) Eiropas Zalu agentiira.

3. Ja, izmantojot 2. punktd minétos avotus, nav iegiits pietickams skaits attiecigo individualo ekspertu, HTA
sekretariats individualo ekspertu saraksta izveidei var izmantot $adus avotus:

a)  citas datubazes vai katalogus, kas nav noraditi 2. punktg;
b)  Koordinacijas grupas un tas apaksgrupu dalibniekus;
c) attiecigas Savienibas un starptautiskas agentiiras un organizacijas.

©) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. lpp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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4. Kad Komisija saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 5. panta un IstenoSanas regulas (ES) 2024/2745 4. panta
noteikumiem ir novértgjusi HTA sekretariata saskana ar §a panta 1.-3. punktu izveidotaja saraksta ieklauto individualo
ekspertu deklarétas intereses, HTA sekretariats pieejamo individualo ekspertu sarakstu iesniedz KZK apaksgrupai.

5. KZK apaksgrupa no individualo ekspertu saraksta, ko tai iesniedzis HTA sekretariats saskana ar 4. punktu, veic to
individualo ekspertu galigo atlasi, ar kuriem jakonsultéas kopigaja zinatniskaja konsultacija. Galigaja atlasé KZK
apaksgrupa prieksroku dod individualajiem ekspertiem, kuriem ir specializétas zinaSanas kopigas kliniskas konsultacijas
slimibas vai terapeitiskaja joma vairaku dalibvalstu konteksta.

6. pants

Individualo ekspertu pienakums glabat dienesta noslépumu

HTA sekretariats nodrosina, ka kopigas zinatniskajas konsultacijas par zalém tiek iesaistiti tikai tie individualie eksperti, kas
parakstijusi konfidencialitates ligumu.

7. pants

Informacijas dosjé un papildu dati kopigam zinatniskam konsultacijam

1. Veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs HTA IT platforma iesniedz informacijas, datu, analizu un citu pieradijumu
dosjé kopigai zinatniskai konsultacijai par zalém saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 21. panta b) punktu, tostarp jautajumu
sarakstu (“informacijas dosj€”), izmantojot veidni, ko Koordinacijas grupa noteikusi saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 21. panta b) punktu vai saskana ar is regulas 8. pantu.

2. Informacijas dosjé iesniegSanas terminu nosaka 4. panta 1. punktd minétaja grafika. HTA sekretariats, izmantojot
HTA IT platformu, 1. punkta prasibam atbilstoSo informacijas dosjé dara pieejamu novertétajam un lidzvertétajam un
KZK apaksgrupai.

3. Ja novertétajs vai lidzvértetajs uzskata, ka informacijas dosjé ir jabat ieklautam papildu specifikacijam vai
precizéjumiem vai papildu informacijai, datiem, analizém vai citiem pieradijumiem vai ka viens vai vairaki veselibas
apriipes tehnologiju izstradataja iesniegtie jautajumi neietilpst kopigas zinatniskas konsultacijas tveruma, HTA sekretariats
ladz veselibas apriipes tehnologiju izstradataju iesniegt grozitu informacijas dosjé termind, kads noteikts
4. panta 1. punkta minétaja grafika.

4. Janoveértétajs vai lidzvertétajs laika, kamér notiek kopigas zinatniskas konsultacijas nosléguma dokumenta projekta
sagatavosana, uzskata, ka ir vajadzigas papildu specifikacijas vai precizéumi vai papildu informacija, dati, analizes vai citi
pieradijumi, HTA sekretariats lidz, lai veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs $adu informaciju, datus, analizes vai
pieradijumus sniedz novértétaja un lidzvértétaja noliktaja termina.

5. Ja kopiga zinatniska konsultacija par zalém notiek paraleli zinatniskajai konsultacijai, papildus 1.-4. punkta
izklastitajiem noteikumiem piemeéro 3adus noteikumus:

a)  veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs lidz 4. panta 1. punkta minétaja grafika noteiktajam terminam vienlaikus
HTA sekretariatam un Eiropas Zalu agentirai iesniedz informacijas dosj€, kas satur informaciju, kura vajadziga
kopigajai zinatniskajai konsultacijai par zalém un zinatniskajai konsultacijai;

b) HTA sekretariats un Eiropas Zalu agentlira apmainas ar saviem attiecigajiem pieprasijumiem iesniegt grozitu
informacijas dosjé, ja tadi ir, un vienlaikus $os pieprasijumus nosiita veselibas apripes tehnologiju izstradatajam;

0) veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs lidz 4. panta 1. punkta minétaja grafika noteiktajam terminam grozito
informacijas dosjé vienlaikus iesniedz HTA sekretariatam un Eiropas Zalu agentirai;
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d)  HTA sekretariats un Eiropas Zalu agentiira savstarp&ji apmainas ar a) un c) apak$punkta minétas informacijas dosje
sapems$anas apstiprinajumu un vienlaikus sapemsanas apstiprinagjumu nosiita veselibas apriipes tehnologiju

izstradatajam;

e) Eiropas Zalu agentiira pazino HTA sekretaridtam par zinatniskas konsultacijas pieteikuma apstiprinasanu;

f) HTA sekretariats pazino Eiropas Zalu agentirai, ka KZK apaksgrupa pienem informacijas dosjé kopigai zinatniskai
konsultacijai;

g)  veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs 4. punkta minéto informaciju, datus, analizes vai citus pieradijumus
vienlaikus iesniedz HTA sekretariatam un Eiropas Zalu agentdrai.

8. pants

Informacijas dosjé veidnes izveide gadijumos, kad kopiga zinatniska konsultacija notiek paraleli zinatniskajai
konsultacijai

Koordinacijas grupa, apspriedusies un vienojusies ar Eiropas Zalu agentiiru, izveido ipasu informacijas dosjé veidni, kas
jaizmanto, ja kopiga zinatniska konsultacija par zalém notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai.

9. pants

Viedoklu apmainas sanaksmé apspriezZamo jautajumu saraksts

1. Novertéjusi informacijas dosjé un attieciga gadijuma 7. panta 4. punkta minéto dokumentaciju, KZK apaksgrupa ar
HTA sekretariata starpniecibu apspriezamo jautadjumu sarakstu, no kura var uzzinat, kadi temati tiks apspriesti Regulas
(ES) 2021/2282 18. panta 7. punkta minétaja sanaksmé un attieciga gadijuma tie$i kuri jautdjumi jarisina tikai rakstiski
pirms minétas sanaksmes (“apspriezamo jautdjumu saraksts”), kopigo ar veselibas apripes tehnologiju izstradataju. Ne
vélak ka 10 dienas pirms minétas sanaksmes veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs ar HTA sekretariata starpniecibu
KZK apaksgrupai sniedz rakstiskas atbildes (ja tadas ir) uz saraksta minétajiem apspriezamajiem jautajumiem, ka ari visus
sanaksmei vajadzigos materialus vai prezentacijas.

2. Ja kopiga zinatniskda konsultacija par zalém notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai, papildus 1. punkta
izklastitajiem noteikumiem piemeéro 3adus noteikumus:

a) KZK apak3grupa ar HTA sekretariata starpniecibu un Eiropas Zalu agentiira 4. panta 1. punkta minétaja grafika
noteiktaja termina nosiita savu attiecigo apspriezamo jautajumu sarakstu veselibas apriipes tehnologiju
izstradatajam;

b)  HTA sekretariats un Eiropas Zalu agentiira savstarpéji apmainas ar apsprieZzamo jautaqjumu sarakstiem taja pasa
diena, kad tos nosata veselibas aprapes tehnologiju izstradatajam;

0) veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs ar HTA sckretariata starpniecibu KZK apaksgrupai nosiita kopiju no
rakstiskam atbildem, ja tadas ir sniegtas uz Eiropas Zalu agentiiras iesniegtajiem apspriezamajiem jautajumiem, un
vienlaikus minétas atbildes nosiita Eiropas Zalu agentiirai;

d)  veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs ar HTA sekretariata starpniecibu nosiita Eiropas Zalu agentiirai savu
rakstisko atbilzu kopiju, ja tadas ir sniegtas uz KZK apaksgrupas iesniegtajiem apsprieZamajiem jautajumiem, un
vienlaikus minétas atbildes nosiita KZK apaksgrupai.
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10. pants
Individualo ekspertu viedoklis par kopigu zinatnisko konsultaciju
Ne velak ka 30 dienas péc 7. panta 3. punktd minéta grozita informacijas dosjé iesniegSanas vai, ja kopiga zinatniska
konsultacija par zalém notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai, ne velak ka 30 dienas péc 7. panta 5. punkta
e) apak$punkta minétas pieteikuma apstiprinasanas KZK apaksgrupa ar HTA sekretariata starpniecibu informacijas dosjé

kopigo ar individualajiem ekspertiem, kas atlasiti saskana ar 5. pantu, un dod viniem iespé&ju izteikt savu viedokli kopigaja
zinatniskaja konsultacija.

11. pants
Apspriesanas ar ieintereséto personu organizacijam kopigas zinatniskas konsultacijas gaita
1. Kameér notiek kopiga zinatniska konsultacija par zalem, KZK apaks$grupa ar HTA sekretariata starpniecibu jebkura
laika var lagt viedokli par attiecigo slimibu un ar zalém saistito terapeitisko jomu no pacientu organizacijam, veselibas
apriipes profesionalajam organizacijam vai kliniskajam un akadémiskajam biedribam, izmantojot saskapa ar Regulas

(ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla dalibnieku starpniecibu, vienlaikus ievérojot kopigas
zinatniskas konsultacijas pieprasijuma konfidencialo raksturu.

2. Ja kopiga zinatniska konsultacija par zalém notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai, HTA sekretariats 1. punkta
minéto viedokli kopigo ar Eiropas Zalu agentiiru un vienlaikus ar KZK apaksgrupu.

12. pants

Sanaksme ar veselibas apriipes tehnologiju izstradataju

1. UzRegulas (ES) 2021/2282 18. panta 7. punkta minéto sanaksmi uzaicina $adus dalibniekus:
a) veselibas apriipes tehnologiju izstradataja parstavjus

b)  novértétaju un lidzvertétaju;

0) individualos ekspertus, kas atlasiti saskana ar 5. pantu;

d)  citus KZK apaksgrupas parstavjus, iznemot tos, kas minéti b) apakspunkta;

e) HTA sekretariata darbiniekus, kas atbildigi par sekretariata atbalsta nodrosinasanu KZK apaksgrupai.

2. Ja kopiga zinatniskd konsulticija par zalém notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai, papildus 1. punkta
noraditajiem dalibniekiem uz Regulas (ES) 2021/2282 18. panta 8. punkta minéto sanaksmi uzaicina $adus dalibniekus:

a) zinatnisko konsultaciju koordinatorus;

b)  citus Cilvékiem paredzéto zalu komitejas zinatnisko konsultaciju darba grupas loceklus, iznemot tos, kas minéti
a) apak$punkta;

0) Eiropas Zalu agentiiras darbiniekus, kas atbildigi par sekretariata atbalsta nodrosinasanu zinatnisko konsultaciju
darba grupai.

Péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma uz viedoklu apmainas sanaksmi var aicinat citus ekspertus, kas saskanpa ar
attiecigajiem Eiropas Zalu agentiiras noteikumiem atlasiti, lai piedalitos zinatniskaja konsultacija.

3. Sapanta 2. punkta minéto sanaksmi riko virtuli. To kopigi vada novértétajs vai lidzvértétajs, kas noziméti kopigai
zinatniskai konsultacijai, un viens no koordinatoriem, kam uzticéta zinatniska konsultacija.

4. Pirms 2. punkta minétas sanaksmes Eiropas Zalu agentiira nosiita HTA sekretariatam sarakstu ar sanaksmes
dalibniekiem, kuri saskana ar 2. punktu jauzaicina uz sanaksmi.
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13. pants
Kopigu zinatnisko konsultaciju nosléguma dokuments
1. Japéc grozita informacijas dosje iesniegSanas veselibas apripes tehnologiju izstradatajs iesniedz atjauninajumus, kas
saistiti ar grozito attiecigo zalu izstrades planu, KZK apaksgrupa nodrosina, ka minétie atjauninajumi tiek nemti véra

nosléguma dokumenta ar noteikumu, ka ta tos ir sapémusi ne vélak ka 10 dienas pirms Regulas
(ES) 2021/2282 18. panta 7. punktd minétas sanaksmes.

2. Ja kopiga zinatniska konsultacija par zalém notiek paraléli zinatniskajai konsultacijai, papildus 1. punkta
izklastitajiem noteikumiem piemero $adus noteikumus:

a) veselibas apriipes tehnologiju izstradatajs 1. punkta minéto grozito izstrades planu vienlaikus iesniedz HTA
sekretariatam un Eiropas Zalu agentirai;

b)  termina, kas noteikts 4. panta 1. punktd minétaja grafika, Koordinacijas grupa apstiprina kopigas zinatniskas
konsultacijas nosléguma dokumentu, un Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja piepem
zinatniska ieteikuma véstuli veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam;

) HTA sekretariats un Eiropas Zalu agentiira savstarp€ji apmainas ar Koordinacijas grupas apstiprinato nosleguma

dokumentu un Cilvékiem paredzéto zalu komitejas pienemto zinatniska ieteikuma véstuli taja pasa diena, kad tas
nosiititas veselibas apriipes tehnologiju izstradatajam.

14. pants

Sarakste kopigu zinatnisku konsultaciju gaita

Kad notiek kopigas zinatniskas konsultacijas par zalém, visu Regula (ES) 2021/2282 un $aja regula minéto dokumentaciju
suta digitala formata un ar to Koordinacijas grupa, KZK apaksgrupa, HTA sekretariata (ar starp tiem), ka ar ar veselibas
apriipes tehnologiju izstradataju un individualajiem ekspertiem apmainas, izmantojot HTA IT platformu.

15. pants

Personas datu apstrade

1. Komisija ir parzinis, kas apstrada personas datus, kuri saskana ar $o regulu savakti kopigu zinatnisko konsultaciju
vajadzibam.

2. Personas datu kategorijas, kas vajadzigas 1. punkta minétajam noliikam, ir $adas:

a) Koordinacijas grupa un KZK apaksgrupa iecelto parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba;

b)  individualo ekspertu identitate un e-pasta adrese ikviena no $adiem gadjjumiem:

i) vini ir identificéti ka relevanti kopigai zinatniskai konsultacijai;
ii) vini ir atlasiti, lai ar viniem konsultétos kopiga zinatniska konsultacija;
iii) ar viniem konsultéjas kopiga zinatniska konsultacija;
0) veselibas apriipes tehnologiju izstradataju parstavju identitate, e-pasta adrese un piederiba;

d)  saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 29. pantu izveidota ieintereséto personu tikla dalibnieku parstavju identitate,
e-pasta adrese un piederiba;

e) to 12. panta 2. punkta minéto zinatniskaja konsultacija iesaistito dalibnieku identitate, e-pasta adrese un piederiba,
kurus jauzaicina uz sanaksmi ar veselibas apriipes tehnologiju izstradataju.
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3. Koordinacijas grupa un KZK apaksgrupa ieceltajiem parstavjiem ir piekluve tikai tam HTA IT platformas drosas
sistémas daJam, kas ir nepiecieSamas vinu uzdevumu veikSanai. Parstavji, izmantojot HTA IT platformu, Kopigu zinatnisko
konsultaciju par zalém vajadzibam var sadarboties ar citiem parstavjiem, kas iecelti Koordinacijas grupa vai KZK
apaksgrupa, kuras sastava tie ir.

4. Regulas 12. panta minétas sanaksmes gaita pacientiem nav pienakuma izpaust savu identitati veselibas apriipes
tehnologiju izstradatajam.

5. Komisija 2. punkta minétos personas datus glaba tikai tik ilgi, cik vajadzigs 1. punkta minétajam noltikam, un ne
ilgak ka 15 gadus péc datuma, kura datu subjekts kopigaja zinatniskaja konsultacija vairs nepiedalas. Vajadzibu glabat
personas datus Komisija parskata reizi divos gados.
To individualo ekspertu personas datus, kuri nav atlasiti, lai ar viniem konsultétos kopiga zinatniska konsultacija, Komisija
glaba tikai tik ilgi, cik vajadzigs, lai nodrosinatu attiecigas padzilinatas specializétas zinasanas kopiga zinatniskaja
konsultacija, un ne ilgak ka tris gadus péc datuma, kura Komisija $os datus sanémusi.
16. pants

Stasanas spéka un piemeérosanas sikuma datums

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To pieméro no 2025. gada 12. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj 11/11



	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2024/3169 (2024. gada 18. decembris), ar ko nosaka noteikumus, kā attiecībā uz procedūrām, saskaņā ar kurām Savienības līmenī noris kopīgas zinātniskas konsultācijas par cilvēkiem paredzētām zālēm, piemērojama Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 

