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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/ 3169
tat-18 ta’ Dicembru 2024

li jistabbilixxi regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-proceduri ghal konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem fil-livell tal-Unjoni

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2021 dwar
il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE ('), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 20(1),
il-punti (a), (b) u (c) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2021/2282 jistabbilixxi qafas ta’ appogg u proceduri ghall-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri
dwar it-teknologiji tas-sahha fil-livell tal-Unjoni u jistabbilixxi [-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-
Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha (“il-Grupp ta’ Koordinazzjoni”).

(2)  Skont l-Artikolu 16(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jwettaq konsultaz-
zjonijiet xjentifici kongunti sabiex jiskambja informazzjoni mal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha dwar
il-pjanijiet ta’ zvilupp taghhom ghal prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem (“prodott medicinali”). L-ghan ta’ tali
konsultazzjonijiet huwa li jigi ffacilitat il-process tat-thejjija ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti ghall-prodotti
medicinali, peress li dawn se jippermettu lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jiksbu gwida mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar l-informazzjoni, id-data, l-analizijiet u evidenza ohra li x’aktarx ikunu mehtiega minn studji
klinici ghall-valutazzjoni klinika kongunta ta’ dawk il-prodotti medicinali.

(3)  Sabiex tigi zgurata prevedibbilta sufficjenti ghall-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha fir-rigward tal-opportunita
taghhom li jinvolvu ruhhom fkonsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali mal-Grupp ta’
Koordinazzjoni, jehtieg li tigi specifikata l-iskadenza ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni biex jistabbilixxi d-dati tal-
perjodi ta’ talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali ghas-sena sussegwenti, kif ukoll
l-ghadd minimu ta’ tali perjodi ta’ talba fis-sena. Skont l-Artikolu 6(2), il-punt (b) tar-Regolament (UE) 2021/2282,
il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi fil-programm ta’ hidma annwali tieghu I-ghadd ippjanat ta’
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti. Sabiex l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jkollhom bizzejjed Zmien biex
jippjanaw u jhejju ghal konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni
jenhtieg li jistabbilixxi l-perjodi ta’ talba ghal dawk il-konsultazzjonijiet sa mhux aktar tard mill-jum li fih jadotta
l-programm ta’ hidma annwali tieghu, jigifieri, sat-30 ta’ Novembru ta’ kull sena.

(4)  Skont l-Artikolu 30(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282, il-Kummissjoni trid tistabbilixxi u tmantni pjattaforma
tal-IT li tkun tikkonsisti, fost l-ohrajn, minn sistema sigura ghall-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-Grupp ta’
Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu ma’ Zviluppaturi tat-teknologija tas-sahha u esperti li jippartecipaw fil-hidma
kongunta (“il-pjattaforma tal-IT tal-HTA"). Ghalhekk, l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jenhtieg li
jissottomettu t-talbiet ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta, il-fajl tal-informazzjoni, id-data, l-analizijiet u
evidenza ohra ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali inkluza lista ta’ mistogsijiet
(“il-pakkett ta’ informazzjoni”) u kwalunkwe data ulterjuri permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA. Dawk it-talbiet u
|-fajls jenhtieg li jigu pprezentati permezz tal-mudelli stabbiliti mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont I-Artikolu 21,
il-punti (a) u (b) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

() GUL 458, 22.12.2021, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2021/2282/0j.
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Fuq talba minn zviluppatur tat-teknologija tas-sahha, jistghu jsiru konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar
prodotti medic¢inali b’'mod parallel mal-parir xjentifiku dwar prodotti medicinali mill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini skont l-Artikolu 57(1), il-punt (n) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ?) (“parir xjentifiku”). Sabiex is-sottogrupp dwar il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni (“Sottogrupp JSC”) ikun jista’ jidentifika t-talbiet ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta li jridu
jitwettqu b’'mod parallel mal-parir xjentifiku, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jenhtieg li jindika fit-talba ghal
konsultazzjoni xjentifika kongunta jekk, b'mod parallel, huwiex ged jitlob parir xjentifiku mill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

Skont I-Artikolu 28, il-punt (h) tar-Regolament (UE) 2021/2282, il-Kummissjoni li tagixxi bhala segretarjat tal-
Grupp ta’ Koordinazzjoni (“is-segretarjat tal-HTA”) ghandha tiffacilita 1-kooperazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini. Ghalhekk, l-iskambju ta’” informazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rilevanti ghal konsultaz-
zjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali jenhtieg li jsir permezz tas-segretarjat tal-HTA.

Is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li jinforma lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini dwar talbiet moghtija ghal
konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali li ghandhom jitwettqu b'mod parallel mal-parir
xjentifiku. Meta l-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali jitwettqu b'mod parallel mal-parir
xjentifiku, is-segretarjat tal-HTA u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini jenhtieg li jiskambjaw l-informazzjoni xierqa
biex jizguraw li I-konsultazzjoni paralleli jkollhom twaqgqit sinkronizzat.

Meta skont I-Artikolu 17(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni, permezz tas-segretarjat
tal-HTA, jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha li se jinvolvi ruhu fil-konsultazzjoni xjentifika kongunta
dwar prodotti medicinali, jenhtieg li jinforma wkoll lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar l-iskeda ta’
zmien ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta, inkluza l-iskadenza biex jigi pprezentat il-pakkett ta’ informazzjoni.
Sabiex jigi zgurat li l-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali li jitwettqu b'mod parallel mal-
parir xjentifiku jkollhom twaqqjt sinkronizzat, l-iskeda ta’ zmien jenhtieg li tkun sinkronizzata mal-process ta’ parir
xjentifiku.

Sabiex jigi zgurat l-involviment effettiv tal-pazjenti, tal-esperti klini¢i u ta’ esperti rilevanti ohra (“esperti individwali”)
fkonsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali, is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li jibda
l-identifikazzjoni taghhom mill-aktar fis possibbli. Ghalhekk, fl-istess hin meta s-Sottogrupp JSC jaghzel prodotti
medic¢inali i ghandhom ikunu soggetti ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta, is-Sottogrupp JSC jenhtieg li
jispecifika wkoll, ghal kull konsultazzjoni xjentifika kongunta, il-marda, il-qasam terapewtiku kkoncernat u gharfien
espert specifiku ichor, li abbazi tieghu, is-segretarjat tal-HTA jrid jidentifika esperti individwali li jridu jigu
kkonsultati matul dik il-konsultazzjoni xjentifika kongunta. Biex jigu identifikati l-esperti individwali, is-segretarjat
tal-HTA jenhtieg li jikkonsulta n-network ta’ partijiet ikkoncernati stabbilit skont l-Artikolu 29 tar-Regolament
(UE) 2021/2282, in-networks ta’ referenza Ewropej ghall-mard rari u kumpless u sorsi, agenziji u organizzazzjonijiet
rilevanti ohra. Meta jaghmel l-ghazla finali, is-Sottogrupp JSC jenhtieg li jaghti prijorita lil esperti individwali li
ghandhom gharfien espert, fdiversi Stati Membri, fil-marda jew fil-qasam terapewtiku tal-konsultazzjoni xjentifika
kongunta.

Is-Sottogrupp JSC, permezz tas-segretarjat tal-HTA, jenhtieg li jikkondividi mal-esperti individwali maghzula
l-pakkett ta’ informazzjoni u jenhtieg li jaghtihom l-opportunita li jipprovdu kontribut dwar il-konsultazzjoni
xjentifika kongunta. Is-segretarjat tal-HTA jenhtieg li jistieden lill-esperti individwali maghzula ghal-laqgha ta’
skambju ta’ fehmiet mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha msemmi fl-Artikolu 18(7) u (8) tar-Regolament
(UE) 2021/2282. Fi kwalunkwe hin matul il-konsultazzjoni xjentifika kongunta, is-Sottogrupp JSC jenhtieg li jkollu
l-possibbilta li jikkonsulta lill-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati. B'mod partikolari, tali konsultazzjoni
jenhtieg li tinvolvi kontribut aktar generali dwar il-marda u l-qasam terapewtiku mill-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti, mill-organizzazzjonijiet professjonali tal-kura tas-sahha jew mis-so¢jetajiet klini¢i u mghallma u jenhtieg li
titwettaq permezz tal-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati. Tali konsultazzjoni ma ghandhiex tizvela
l-prodott medicinali reali soggett ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/7260j).
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Sabiex jigi zgurat li esperti individwali jiehdu sehem fkonsultazzjoni xjentifika kongunta b'mod indipendenti u
trasparenti, minghajr kunflitt ta’ interess, jenhtieg li jintghazlu u jigu involuti biss fkonsultazzjonijiet xjentifici
kongunti wara li I-Kummissjoni tkun ivvalutat l-interessi ddikjarati taghhom, fkonformita mal-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) 2021/2282 u mal-Artikolu 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2024/2745 ().

Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv u tigi evitata d-duplikazzjoni, meta l-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti
dwar prodotti medicinali jitwettqu b'mod parallel mal-parir xjentifiku, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha
jenhtieg li jissottometti l-istess dokumentazzjoni lis-segretarjat tal-HTA u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini. Ghal
dan il-ghan, qabel ma jigi stabbilit il-mudell tal-pakkett ta’ informazzjoni skont I-Artikolu 21, il-punt (b), tar-
Regolament (UE) 2021/2282 i jrid jintuza meta l-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medic¢inali
titwettaq b'mod parallel mal-parir xjentifiku, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li jikkonsulta lill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini u jilhaq ftehim maghha dwar il-mudell.

Sabiex jigi zgurat li l-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali li jitwettqu b’mod parallel mal-
parir xjentifiku jkollhom twaqqit sinkronizzat, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jenhtieg li jissottometti
d-dokumentazzjoni rilevanti ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta u l-parir xjentifiku fl-istess hin lis-segretarjat
tal-HTA u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini. Barra minn hekk, jenhtieg li fl-iskeda stabbilita s-Sottogrupp JSC
jew il-Grupp ta’ Koordinazzjoni u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini japprovaw, jadottaw u jissottomettu lill-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha, il-listi tal-kwistjonijiet, id-dokument ta’ ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika
kongunta u l-ittra ta’ parir.

Bil-ghan li tigi ffacilitata d-diskussjoni mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u l-konsultazzjoni tal-esperti
individwali fil-laqgha msemmija fl-Artikolu 18(7) tar-Regolament (UE) 2021/2282, is-Sottogrupp JSC, permezz tas-
segretarjat tal-HTA, jenhtieg li jikkondividi mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha, il-lista ta’ kwistjonijiet li
jindikaw is-suggetti li jridu jigu indirizzati fil-laqgha u fejn rilevanti I-mistoqsijiet specifici li jridu jigu indirizzati bil-
miktub biss qabel dik il-laqgha (“il-lista ta’ kwistjonijiet”). Is-Sottogrupp JSC jenhtieg li jaghti lill-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha l-opportunita li jwiegeb ghal-lista ta’ kwistjonijiet bil-miktub fi zmien xieraq qabel il-laqgha.

Meta l-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali jitwettqu b’mod parallel mal-parir xjentifiku,
is-segretarjat tal-HTA u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini jenhtieg li jiskambjaw il-listi rispettivi ta’ kwistjonijiet.
Is-Sottogrupp JSC u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini jenhtieg i jiddiskutu I-listi ta’ kwistjonijiet mal-izviluppatur
tat-teknologija tas-sahha flaqgha wahda. Jenhtieg li jigi specifikat liema partijiet iridu jigu mistiedna ghal din
il-laggha kongunta. Il-laqgha jenhtieg li ssir virtwalment u jenhtieg li tkun ikkopreseduta mill-assessur jew mill-
koassessur ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta skont I-Artikolu 18(3) tar-Regolament (UE) 2021/2282
(‘l-assessur u l-koassessur”) u minn wiehed mill-koordinaturi ghall-parir xjentifiku.

Meta l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jemenda l-pjan ta’ zZvilupp ta’ prodott medicinali wara s-sottomissjoni
tal-pakkett ta’ informazzjoni, jehtieg li tigi stabbilita l-iskadenza sa meta l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jrid
jissottometti l-aggornamenti rilevanti lis-Sottogrupp JSC sabiex dawk l-aggornamenti jkunu jistghu jitqiesu fid-
dokument ta’ ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

Sabiex jigu Zgurati t-trasparenza, it-traccabbilta u s-segretezza professjonali, id-dokumentazzjoni relatata ma’
konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali jenhtieg li tintbaghat fformat digitali u jenhtieg li tigi
skambjata ma’ u bejn il-Grupp ta’ Koordinazzjoni, is-Sottogrupp JSC, is-Segretarjat tal-HTA, l-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha, u esperti individwali matul il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali
permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/2745 tal-25 ta’ Ottubru 2024 li jistabbilixxi r-regoli ghall-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 20212282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-gestjoni tal-kunflitti ta’ interess
fil-hidma kongunta tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha u s-sottogruppi
tieghu (GU L, 20242745, 28.10.2024, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/0j).
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Fkonformita mal-Artikolu 5(1), il-punt (a) tar-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*),
jehtieg i jigu stabbiliti r-regoli dwar l-ipprocessar ta’ data personali ghall-iskopijiet tat-twettiq ta’ konsultazzjonijiet
xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali. B'mod partikolari, jehtieg li tigi specifikata d-data personali li tista’ tigi
pprocessata, jigifieri certa data personali relatata mal-esperti individwali involuti fkonsultazzjonijiet xjentifici
kongunti dwar prodotti medic¢inali u certa data personali relatata mar-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’
Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JSC, ir-rapprezentanti tal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha u r-rapprezentanti
tal-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati. Meta l-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti
medicinali jitwettqu b'mod parallel mal-parir xjentifiku, il-Kummissjoni jenhtieg li tir¢ievi minghand l-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini, il-lista ta’ partecipanti involuti fil-parir xjentifiku li huma mistiedna ghal-laqgha mal-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

[I-Kummissjoni jenhtieg li titqies bhala l-kontrollur tal-ipprocessar tad-data personali skont it-tifsira tal-Artikolu 3,
il-punt (8) tar-Regolament (UE) 2018/1725. Kwalunkwe pprocessar ta’ data personali mill-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini u mill-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JSC u r-rapprezentanti taghhom barra mill-
pjattaforma tal-IT tal-HTA jrid isir fkonformita mar-Regolament (UE) 2018/1725 u r-Regolament (UE) 2016/679
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () rispettivament.

Biex tigi zgurata l-possibbilta li jigi vverifikat jekk il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali
twettqux b'mod indipendenti u imparzjali, perezempju fil-kaz ta’ Imenti jew tilwim, kif ukoll biex jigi zgurat
l-gharfien espert speg¢jalizzat fil-fond rilevanti fkonsultazzjoni xjentifika kongunta u biex tigi vverifikata
l-konformita mar-rekwizit stabbilit fl-Artikolu 8(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282 li l-assessur u l-koassessur
ghall-valutazzjoni klinika kongunta jridu jkunu differenti mill-assessur u mill-koassessur ghall-konsultazzjoni
xjentifika kongunta, jehtieg li jigu previsti perjodi ta’ Zamma xierqa fir-rigward tad-data personali u ghar-riezami
taghhom fintervalli regolari.

L-identita tal-pazjenti tista’ tizvela l-istatus tas-sahha tal-pazjent fir-rigward tas-suggett tal-konsultazzjoni xjentifika
kongunta u ghalhekk jenhtieg li titqies bhala kategorija specjali ta’ data personali skont l-Artikolu 10 tar-
Regolament (UE) 2018/1725. Ghalhekk, jenhtieg li tali data tigi pprocessata biss meta jigu ssodisfati l-kriterji
ssalvagwardjati d-drittijiet u l-libertajiet tal-pazjent. B'mod partikolari, il-pazjenti jenhtieg li ma jkunux obbligati
jizvelaw l-identita taghhom lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha. Skont I-Artikolu 5(6) tar-Regolament
(UE) 2021/2282, ir-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JSC, kif ukoll esperti
individwali involuti fil-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, huma soggetti ghal rekwizit ta’ segretezza
professjonali, anke wara li jkunu ntemmu dmirjjiethom. Sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tad-data personali u tal-
informazzjoni kunfidenzjali, jehtieg li jigi previst li fil-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti
medicinali jistghu jigu involuti biss esperti individwali li jkunu ffirmaw ftehimiet ta’ kunfidenzjalita.

1I-Grupp ta’ Koordinazzjoni gie kkonsultat dwar dawn ir-regoli procedurali fl-10 ta’ Gunju 2024 fkonformita mal-
Artikolu 20(1) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

Ir-Regolament (UE) 2021/2282 jibda japplika mit-12 ta’ Jannar 2025 u dan ir-Regolament jenhtieg li japplika mill-
istess data.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skont I-Artikolu 42 tar-Regolament
(UE) 2018/1725 u ta l-opinjoni tieghu fis-6 ta’ Novembru 2024.

fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’
tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39, ELL http://
data.europa.eu/elifreg/2018/1725/0j).

Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-
Sahha,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli procedurali dettaljati ghall-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti mwettqa skont
l-Artikoli 16 sa 21 tar-Regolament (UE) 2021/2282, fir-rigward ta":

(@)  is-sottomissjoni ta’ talbiet minn zviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (“prodotti medic¢inali”);

(b)  l-ghazla u l-konsultazzjoni ta’ organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati u pazjenti, esperti klinici u esperti
rilevanti ohra (“esperti individwali”) fil-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali;

()  il-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta’ informazzjoni, mal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
rigward il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali fejn zviluppatur tat-teknologija tas-sahha
jitlob i l-konsultazzjoni titwettaq b'mod parallel mal-parir xjentifiku dwar prodotti medi¢inali mill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini skont I-Artikolu 57(1), il-punt (n) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (“parir xjentifiku”).

Artikolu 2

Stabbiliment ta’ perjodi ta’ talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta

1. Sat-30 ta’ Novembru ta’ kull sena, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi d-dati tal-perjodi ta’ talba ghal
konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali ghas-sena sussegwenti u l-ghadd ippjanat ta’ konsultazzjonijiet
xjentifici kongunti ghal kull wiehed minn dawk il-perjodi ta’ talba.

2. II-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi mill-inqas tliet perjodi ta’ talba ghal konsultazzjoni xjentifika
kongunta dwar prodotti medicinali kull sena.

3. B'deroga mill-paragrafi 1 u 2, sal-31 ta’ Marzu 2025, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi mill-inqas
zewg perjodi ta’ talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali ghall-2025.

Artikolu 3

Sottomissjoni tat-talbiet ghal konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

1.  Kwalunkwe hin matul il-perjodu tat-talba ppubblikat skont I-Artikolu 17(3) tar-Regolament (UE) 2021/2282,
l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jista’ jissottometti talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar il-prodott
medicinali permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30 ta’ dak ir-Regolament (“il-pjattaforma tal-IT tal-HTA”).

It-talba ghandha ssegwi il-mudell stabbilit mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont 1-Artikolu 21, il-punt (a) tar-Regolament
(UE) 2021/2282.

2. Meta jissottometti t-talba msemmija fil-paragrafu 1, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jindika jekk,
b’'mod parallel, huwiex qed jitlob parir xjentifiku mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

3. Satmiem perjodu ta’ talba, il-Kummissjoni li tagixxi bhala s-segretarjat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni (“is-segretarjat
tal-HTA”) ghandha taghmel disponibbli permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA t-talbiet ghal konsultazzjoni xjentifika
kongunta dwar prodotti medicinali li jikkonformaw mar-rekwiziti fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, lis-sottogrupp
dwar il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni (“is-Sottogrupp JSC”) u ghandha tindika ghal
liema minn dawk it-talbiet se jintalab parir xjentifiku b’mod parallel.
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Artikolu 4
Provvista ta’ informazzjoni lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar l-involviment fil-konsultazzjonijiet
xjentifi¢i kongunti
1. Firrigward tal-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali, l-informazzjoni msemmija

fl-Artikolu 17(4) tar-Regolament (UE) 2021/2282 ghandha tigi pprovduta mis-Sottogrupp JSC permezz tas-segretarjat tal-
HTA u, fejn applikabbli, ghandha tinkludi skeda ta’ Zmien ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

2. Fizmien 15-il gurnata tax-xoghol wara t-tmiem ta’ kull perjodu ta’ talba, is-segretarjat tal-HTA ghandu jinnotifika
lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini bil-lista tat-talbiet moghtija ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti
medicinali li ghandhom jitwettqu b’mod parallel mal-parir xjentifiku.

3. Meta l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jitlob li I-konsultazzjoni xjentifika kongunta titwettaq b'mod parallel
mal-parir xjentifiku, l-iskeda ta’ zmien imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi miftiehma bejn is-segretarjat tal-HTA,
fkonsultazzjoni mas-Sottogrupp JSC, u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini u ghandha tigi sinkronizzata mat-twaqgit tal-
process ghall-parir xjentifiku kif specifikat fl-Artikolu 7(5), il-punti (a) u (c), I-Artikolu 9(2), il-punt (a), I-Artikolu 12(2) u
I-Artikolu 13(2), il-punt (b).

Artikolu 5

Ghazla ta’ esperti individwali ghall-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti
1. Meta jaghzel il-prodotti medicinali li jridu jkunu soggetti ghal konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti, is-Sottogrupp
JSC ghandu jispecifika, ghal kull prodott medicinali, dan li gej:
(@)  il-marda;
(b)  il-qasam terapewtiku;

(c)  gharfien espert specifiku ichor jekk ikun mehtieg ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

2. Abbazi tal-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1, is-segretarjat tal-HTA ghandu jidentifika esperti individwali li
ghandhom jigu kkonsultati matul il-konsultazzjoni xjentifika kongunta u ghandu jigbor lista ta’ esperti individwali
rilevanti, fkonsultazzjoni mas-Sottogrupp JSC u mal-assessur u l-koassessur ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta
mahtura skont I-Artikolu 18(3) tar-Regolament (UE) 20212282 (“l-assessur u l-koassessur”). Meta jkun qed ihejji l-lista,
is-segretarjat tal-HTA jista’ jikkonsulta wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:

(@  lill-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati stabbilit skont I-Artikolu 29 tar-Regolament (UE) 2021/2282;

(b)  lin-networks Ewropej ta’ referenza ghall-mard rari u kumpless u l-gruppi Ewropej li jirrapprezentaw il-pazjenti
rispettivi taghhom;

(c)  lill-portal ghall-mard rari u I-medicini orfni;

(d)  lill-punti ta’ kuntatt nazzjonali mahtura fkonformita mal-Artikolu 83(1) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°);

()  lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

3. Meta l-konsultazzjoni tas-sorsi msemmija fil-paragrafu 2 ma tkunx tat ghadd suffi¢jenti ta’ esperti individwali
rilevanti, is-segretarjat tal-HTA jista’ jikkonsulta lil dawn li gejjin ghall-kompilazzjoni ta’ lista ta’ esperti individwali:

(@)  bazijiet tad-data jew direttorji ohrajn minbarra dawk elenkati fil-paragrafu 2;

(b)  il-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u tas-sottogruppi tieghu;

() agenziji u organizzazzjonijiet rilevanti tal-Unjoni u internazzjonali.

() Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti

medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/
reg/2014/536/0j).
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4. Wara li [-Kummissjoni, fkonformita mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 20212282 u
fl-Artikolu 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2024/2745, tkun ivvalutat l-interessi ddikjarati tal-esperti
individwali fil-lista kkompilata mis-segretarjat tal-HTA fkonformita mal-paragrafi 1 sa 3 ta’ dan l-Artikolu, is-segretarjat
tal-HTA ghandu jipprovdi lis-Sottogrupp JSC lista ta’ esperti individwali disponibbli.

5. Is-Sottogrupp JSC ghandu jaghmel l-ghazla finali ta’ esperti individwali li ghandhom jigu kkonsultati matul
il-konsultazzjoni xjentifika kongunta mil-lista ta’ esperti individwali pprovduta mis-Segretarjat tal-HTA fkonformita mal-
paragrafu 4. Meta jaghmel 1-ghazla finali, is-Sottogrupp JSC ghandu jaghti prijorita lil esperti individwali li jkollhom
gharfien espert f'ghadd ta’ Stati Membri fil-marda jew fil-qasam terapewtiku tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

Artikolu 6

Obbligi ta’ segretezza professjonali ta’ esperti individwali

Is-segretarjat tal-HTA ghandu jizgura li fil-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medi¢inali jigu involuti biss
esperti individwali li jkunu ffirmaw ftehim ta’ kunfidenzjalita.

Artikolu 7

Pakkett ta’ informazzjoni u data ulterjuri ghall-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

1. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti I-fajl tal-informazzjoni, id-data, l-analizijiet u evidenza
ohra ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medic¢inali skont l-Artikolu 21, il-punt (b) tar-Regolament
(UE) 2021/2282 inkluza l-lista ta’ mistoqsijiet (“il-pakkett ta’ informazzjoni”) permezz tal-mudell stabbilit mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni skont l-Artikolu 21, il-punt (b) tar-Regolament (UE) 2021/2282 jew skont l-Artikolu 8 ta’ dan
ir-Regolament permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA.

2. L-iskadenza ghas-sottomissjoni tal-pakkett ta’ informazzjoni ghandha tigi stabbilita fl-iskeda ta’ zmien imsemmija
fl-Artikolu 4(1). Is-segretarjat tal-HTA ghandu jaghmel disponibbli permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA, il-pakkett ta’
informazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti fil-paragrafu 1 lill-assessur u lill-koassessur u lis-Sottogrupp JSC.

3. Meta l-assessur jew il-koassessur iqis li huma mehtiega aktar specifikazzjonijiet jew kjarifiki jew informazzjoni
addizzjonali, data, analizijiet jew evidenza ohra fil-pakkett ta’ informazzjoni, jew li mistogsija wahda jew aktar sottomessi
mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha huma barra mill-ambitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta, is-segretarjat
tal-HTA ghandu jitlob lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha biex jissottometti pakkett ta’ informazzjoni emendat sal-
iskadenza stabbilita fl-iskeda ta’ zmien imsemmija fl-Artikolu 4(1).

4. Meta l-assessur jew il-koassessur, fi kwalunkwe hin matul it-thejjija tal-abbozz tad-dokument ta’ ezitu tal-
konsultazzjoni xjentifika kongunta jqis li huma mehtiega aktar specifikazzjonijiet jew kjarifiki jew informazzjoni, data,
analizijiet jew evidenza ohra addizzjonali, is-segretarjat tal-HTA ghandu jitlob lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha
biex jipprovdi tali informazzjoni, data, analiZijiet jew evidenza sal-iskadenza stabbilita mill-assessur u mill-koassessur.

5. Minbarra r-regoli stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 4, meta l-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali
titwettaq b’'mod parallel mal-parir xjentifiku, ghandu japplika dan li gej:

(@)  l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti l-pakkett ta’ informazzjoni li jkun fih l-informazzjoni
mehtiega ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali u ghall-parir xjentifiku fl-istess hin lis-
segretarjat tal-HTA u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, sal-iskadenza stabbilita fl-iskeda ta’ zmien imsemmija
fl-Artikolu 4(1);

(b)  is-segretarjat tal-HTA u [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandhom jiskambjaw it-talbiet rispettivi taghhom biex
jissottomettu pakkett ta’ informazzjoni emendat, jekk ikun hemm, fl-istess hin li jibaghtu dawn it-talbiet lill-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha;

(c)  l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti l-pakkett ta” informazzjoni emendat fl-istess hin lis-
segretarjat tal-HTA u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, sal-iskadenza stabbilita fl-iskeda ta’ zmien imsemmija
fl-Artikolu 4(1);
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(d)  is-segretarjat tal-HTA u l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghandhom jiskambjaw ma’ xulxin il-konferma tal-wasla
tal-pakkett ta’ informazzjoni msemmi fil-punti (a) u (c) fl-istess hin li jibaghtu konferma tal-wasla lill-izviluppatur
tat-teknologija tas-sahha;

()  l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandha tinnotifika lis-segretarjat tal-HTA dwar il-validazzjoni tal-applikazzjoni
ghall-parir xjentifiku;

(f)  is-segretarjat tal-HTA ghandu jinnotifika lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini dwar l-accettazzjoni tal-pakkett ta’
informazzjoni ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta mis-Sottogrupp JSC;

(@  l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti l-informazzjoni, id-data, l-analiZijiet jew evidenza ohra
msemmija fil-paragrafu 4 fl-istess hin lis-segretarjat tal-HTA u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

Artikolu 8

Stabbiliment tal-mudell tal-pakkett ta’ informazzjoni meta I-konsultazzjoni xjentifika kongunta titwettaq b’'mod
parallel mal-parir xjentifiku

[I-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu, wara li jikkonsulta u wara li jilhaq ftehim mal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini,
jistabbilixxi mudell specifiku tal-pakkett ta’ informazzjoni li jrid jintuza meta l-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar
prodotti medicinali titwettaq b'mod parallel mal-parir xjentifiku.

Artikolu 9

Lista ta’ kwistjonijiet li ghandhom jigu diskussi fil-laqgha ta’ skambju ta’ fehmiet

1. Wara li jkun ivvaluta l-pakkett ta’ informazzjoni u fejn applikabbli d-dokumentazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(4),
is-Sottogrupp JSC, permezz tas-segretarjat tal-HTA, ghandu jikkondividi mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha l-lista
ta’ kwistjonijiet li jindikaw is-suggetti li jridu jigu indirizzati fil-laggha msemmija fl-Artikolu 18(7) tar-Regolament
(UE) 2021/2282 u fejn rilevanti l-mistogsijiet specifici li jridu jigu indirizzati biss bil-miktub gabel dik il-laqgha (“il-lista ta’
kwistjonijiet”). L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jipprovdi lis-Sottogrupp JSC, permezz tas-segretarjat tal-
HTA, twegibiet bil-miktub, jekk ikun hemm, ghal-lista ta’ kwistjonijiet kif ukoll kwalunkwe materjal jew prezentazzjoni
mehtiega ghal-laggha mhux aktar tard minn 10 ijiem gabel dik il-laqgha.

2. Minbarra r-regoli stabbiliti fil-paragrafu 1, meta I-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali
titwettaq b’'mod parallel mal-parir xjentifiku, ghandu japplika dan li gej:

(@)  is-Sottogrupp JSC, permezz tas-segretarjat tal-HTA, u -Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghandhom jibaghtu 1-listi
rispettivi taghhom ta’ kwistjonijiet lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha sal-iskadenza stabbilita fl-iskeda ta’
zmien imsemmija fl-Artikolu 4(1);

(b)  is-segretarjat tal-HTA u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandhom jiskambjaw ma’ xulxin il-listi ta” kwistjonijiet
fl-istess jum li jintbaghtu lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha;

()  l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jibghat lis-Sottogrupp JSC, permezz tas-segretarjat tal-HTA, kopja
tat-twegibiet bil-miktub taghhom, jekk ikun hemm, ghal-lista ta’ kwistjonijiet ipprovduti mill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini fl-istess hin li jibghat dawk it-twegibiet lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

(d)  l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jibghat lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kopja tat-twegibiet bil-
miktub taghhom, jekk ikun hemm, ghal-lista ta’ kwistjonijiet ipprovduta mis-Sottogrupp tal-JSC fl-istess hin li hu
jibghat dawk it-twegibiet lis-Sottogrupp tal-JSC, permezz tas-segretarjat tal-HTA.
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Artikolu 10

Kontribut tal-esperti individwali ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta

Mhux aktar tard minn 30 jum wara s-sottomissjoni tal-pakkett ta’ informazzjoni emendat imsemmi fl-Artikolu 7(3) jew,
meta |-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali titwettaq b'mod parallel mal-parir xjentifiku, mhux
aktar tard minn 30 jum wara l-validazzjoni tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(5), il-punt (e), is-Sottogrupp JSC,
permezz tas-segretarjat tal-HTA, ghandu jikkondividi l-pakkett ta’ informazzjoni mal-esperti individwali maghzula
fkonformita mal-Artikolu 5 u jaghtihom l-opportunita li jaghtu kontribut dwar il-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

Artikolu 11

Konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati matul il-konsultazzjoni xjentifika kongunta

1. Fi kwalunkwe hin matul il-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali, is-Sottogrupp JSC, permezz
tas-segretarjat tal-HTA, jista’ jitlob kontribut dwar il-marda u l-qasam terapewtiku rilevanti ghall-prodott medicinali mill-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, mill-organizzazzjonijiet professjonali tal-kura tas-sahha jew mis-so¢jetajiet klini¢i u
mghallma permezz tal-membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati stabbilit skont l-Artikolu 29 tar-Regolament
(UE) 2021/2282, filwaqt li tigi rispettata n-natura kunfidenzjali tat-talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta.

2. Meta l-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali titwettaq b'mod parallel mal-parir xjentifiku,
is-segretarjat tal-HTA ghandu jikkondividi l-kontribut imsemmi fil-paragrafu 1 mal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
fl-istess hin li jikkkondividih mas-Sottogrupp JSC.

Artikolu 12

Laqgha mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha
1. I-partecipanti li gejjin ghandhom jigu mistiedna ghal-laggha msemmija fl-Artikolu 18(7) tar-Regolament
(UE) 2021/2282:
(@)  ir-rapprezentanti tal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha;
(b)  l-assessur u l-koassessur;
(c)  esperti individwali maghzula fkonformita mal-Artikolu 5;
(d)  rapprezentanti ohra tas-Sottogrupp JSC minbarra dawk elenkati fil-punt (b);

()  il-membri tal-persunal tas-segretarjat tal-HTA responsabbli biex jipprovdu appogg ta’ segretarjat lis-Sottogrupp JSC.

2. Minbarra l-partecipanti elenkati fil-paragrafu 1, meta I-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali
titwettaq b'mod parallel mal-parir xjentifiku, il-partecipanti li gejjin ghandhom jigu mistiedna ghal-laggha msemmija
fl-Artikolu 18(8) tar-Regolament (UE) 2021/2282:

(@  il-koordinaturi ghall-parir xjentifiku;

(b)  membri ohra tal-grupp ta’ hidma ghall-pariri xjentifi¢i tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
minbarra dawk elenkati fil-punt (a);

()  il-membri tal-persunal tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini responsabbli biex jipprovdu appogg ta’ segretarjat lill-
grupp ta’ hidma ghall-pariri xjentifici.

Fuq talba tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, esperti ohra maghzula fkonformita mar-regoli rilevanti tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini biex jippartecipaw matul il-parir xjentifiku jistghu jigu mistiedna ghal-laggha ta’ skambju ta’
fehmiet.

3. Il-laggha msemmija fil-paragrafu 2 ghandha ssir virtwalment. Dan ghandu jkun kopresedut mill-assessur jew mill-
koassessur ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta u wiehed mill-koordinaturi ghall-parir xjentifiku.

4. Qabel il-laggha msemmija fil-paragrafu 2, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghandha tibghat lis-segretarjat tal-HTA,
il-lista tal-partecipanti fil-laqghat li jridu jigu mistiedna ghal-laggha fkonformita mal-paragrafu 2.
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1.

Artikolu 13

Dokument ta’ eZitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta

Meta, wara s-sottomissjoni tal-pakkett ta’ informazzjoni emendat, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha

jissottometti aggornamenti relatati mal-pjan ta’ zvilupp emendat ghall-prodott medicinali rilevanti, is-Sottogrupp JSC
ghandu jizgura li dawk l-aggornamenti jitqiesu fid-dokument ta’ ezitu, dment li jircevihom mhux aktar tard minn 10 ijiem
qabel il-laqgha msemmija fl-Artikolu 18(7) tar-Regolament (UE) 2021/2282.

2.

Minbarra r-regoli stabbiliti fil-paragrafu 1, meta l-konsultazzjoni xjentifika kongunta dwar prodotti medicinali

titwettaq b’'mod parallel mal-parir xjentifiku, ghandu japplika dan li gej:

(@)

(b)

l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jissottometti I-pjan ta’ zvilupp emendat imsemmi fil-paragrafu 1
fl-istess hin lis-segretarjat tal-HTA u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini;

il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu japprova d-dokument ta’ ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta u
|-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandu jadotta
l-ttra ta’ parir lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha sal-iskadenza stabbilita fl-iskeda ta’ zmien imsemmija
fl-Artikolu 4(1);

is-segretarjat tal-HTA u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandhom jiskambjaw ma’ xulxin id-dokument ta’ ezitu

approvat mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni u l-ittra ta’ parir adottata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-uzu
mill-Bniedem fl-istess jum li jintbaghtu lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

Artikolu 14

Korrispondenza matul il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

Kwalunkwe dokumentazzjoni msemmija fir-Regolament (UE) 2021/2282 u fdan ir-Regolament ghandha tintbaghat
fformat digitali u ghandha tigi skambjata ma’ u bejn il-Grupp ta’ Koordinazzjoni, is-Sottogrupp JSC, is-Segretarjat tal-HTA,
l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u l-esperti individwali matul il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti
medicinali permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA.

1.

Artikolu 15

Ipprocessar tad-data personali

[I-Kummissjoni ghandha tkun il-kontrollur tal-ipprocessar ta’ data personali migbura ghall-fini tat-twettiq ta’

konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali skont dan ir-Regolament.

Il-kategoriji ta’ data personali mehtiega ghall-iskop imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu:

l-identita, l-indirizz elettroniku u l-affiljazzjoni tar-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u fis-
Sottogrupp JSG;

l-identita u l-indirizz elettroniku ta’ esperti individwali fi kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(i) jigu identifikati bhala rilevanti ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta;

(i)  jintghazlu biex jigu kkonsultati fkonsultazzjoni xjentifika kongunta;

(ili)  jigu kkonsultati fkonsultazzjoni xjentifika kongunta;

l-identita, l-indirizz elettroniku u l-affiljazzjoni tar-rapprezentanti tal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha;

l-identita, l-indirizz tal-posta elettronika u l-affiljazzjoni tar-rapprezentanti tal-membri tan-network tal-partijiet
ikkoncernati stabbilit skont I-Artikolu 29 tar-Regolament (UE) 2021/2282;

l-identita, l-indirizz elettroniku u l-affiljazzjoni tal-partecipanti involuti fil-parir xjentifiku msemmi fl-Artikolu 12(2)
li jridu jigu mistiedna ghal-laqgha mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.
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3. Irrapprezentanti mahtura ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-Sottogrupp JSC ghandu jkollhom access biss ghall-
partijiet tas-sistema sigura tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA li huma rilevanti ghat-twettiq tal-kompiti taghhom.
Ir-rapprezentanti jistghu jikkollaboraw, permezz tal-pjattaforma tal-IT tal-HTA, ma’ rapprezentanti ohra mahtura fil-
Grupp ta’ Koordinazzjoni, jew mas-Sottogrupp JSC li jappartjenu ghalih, ghall-finijiet tat-twettiq ta’ konsultazzjonijiet
xjentifi¢i kongunti dwar prodotti medicinali.

4. Matul il-laggha msemmija fl-Artikolu 12, il-pazjenti ma ghandhomx ikunu obbligati jizvelaw l-identita taghhom lill-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

5. Il-Kummissjoni ghandha zzomm id-data personali elenkata fil-paragrafu 2 biss sakemm ikun mehtieg ghall-iskop
imsemmi fil-paragrafu 1 u mhux aktar minn 15-il sena wara d-data li fiha s-suggett tad-data ma jibqax jippartecipa fil-
konsultazzjoni xjentifika kongunta. [I-Kummissjoni ghandha tirriezamina kull sentejn il-htiega li tinhazen id-data personali.
[-Kummissjoni ghandha zzomm id-data personali ta’ esperti individwali li ma jintghazlux biex jigu kkonsultati
fkonsultazzjoni xjentifika kongunta biss sakemm ikun mehtieg sabiex jigi zgurat l-gharfien espert spe¢jalizzat fil-fond

rilevanti fkonsultazzjoni xjentifika kongunta u mhux aktar minn 3 snin wara d-data li fiha l-Kummissjoni tkun irceviet din
id-data.

Artikolu 16

Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mit-12 ta’ Jannar 2025.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Dicembru 2024

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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