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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 3169
z 18. decembra 2024,

ktorym sa stanovuji pravidld uplatiiovania nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282, pokial ide o postupy spolocnych vedeckych konzultécii o liekoch na huménne
pouZitie na trovni Unie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technolégif a zmene smernice 2011/24/EU ('), a najmi na jeho ¢lanok 20 ods. 1 pism. a), b) a c),

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2021/2282 sa stanovuje podporny rdmec a postupy spoluprace clenskych Statov v oblasti
zdravotnickych technolégii na trovni Unie a zriaduje sa koordinaénd skupina ¢lenskych stitov pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgif (dalej len ,koordina¢nd skupma ).

(2)  Podla &dnku 16 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 mé koordinaéna skupina uskutociiovat spolocné vedecké
konzulticie na ticely vymeny informécii s vyvojarmi zdravotnickych technolégii o ich planoch vyvoja tykajtcich sa
lieku na humanne pouzitie (dalej len ,liek“). Cielom takychto konzultcii je ulah¢it proces pripravy spolo¢nych
klinickych hodnoteni liekov, kedZe vyvojdrom zdravotnickych technoldgii umoznia ziskat od koordinacnej skupiny
usmernenia o informdcidch, tidajoch, analyzach a inych dokazoch, ktoré sa od klinickych $tudii pravdepodobne
budi vyzadovat na tcely spolo¢ného klinického hodnotenia tychto liekov.

(3) V zdujme zabezpecenia dostatocnej predvidatelnosti, pokial ide o prilezitost pre vyvojirov zdravotnickych
technoldgii ztcastnit sa na spolo¢nych vedeckych konzultdcidch o liekoch s koordina¢nou skupinou, je potrebné
stanovit pre spolo¢né vedecké konzulticie o liekoch lehotu pre koordinaént skupinu na uréenie ddtumov lehot na
podévanie Ziadosti na nasledujici rok, ako aj minimélny pocet takychto lehot na poddvanie ziadosti ro¢ne. Podla
¢lanku 6 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2021/2282 mé koordinaénd skupina vo svojom rotnom pracovnom
programe stanovit pldnovany pocet spoloénych vedeckych konzulticii. Aby sa vyvojirom zdravotnickych
technoldgii poskytol dostatony ¢as na napldnovanie a pripravu spoloénych vedeckych konzultdcii o liekoch,
koordina¢nd skupina by mala stanovit pre tieto konzultdcie lehoty na poddvanie Ziadosti najneskor do ddtumu, ked
prijme svoj ro¢ny pracovny program, o je kazdy rok do 30. novembra.

(4)  Podla &lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282 méa Komisia zriadit a udrZiavat IT platformu, ktord sa okrem
iného sklada z bezpe¢ného systému na vymenu informécii medzi koordina¢nou skupinou a jej podskupinami na
jednej strane a vyvojarmi zdravotnickych technoldgii a odbornikmi, ktori sa zicastiiuji na spolo¢nej praci, na
strane druhej (dalej len ,IT platforma na hodnotenie zdravotnickych technoldgii). Vyvojéri zdravotnickych
technoldgif by preto mali predkladat Ziadosti o spolo¢nt vedeckd konzulticiu, dokumentdciu zloZend z informaci,
udajov, analyz a inych dokazov na spolo¢ni vedeckil konzulticiu o liekoch vrdtane zoznamu otdzok (dalej len
,balik informdcii) a akékolvek dalsie tdaje prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych
technoldgii. Tieto ziadosti a dokumentdcie by sa mali predkladat s pouzitim vzorov stanovenych koordina¢nou
skupinou podla ¢lanku 21 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2021/2282.

() U.v.EUL458,22.12.2021,s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2021/2282/oj.
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Na ziadost vyvojara zdravotnickej technoldgie sa mozu spolo¢né vedecké konzultdcie o liekoch uskutoénit sibezne
s vedeckym poradenstvom o lickoch poskytovanym Eurdpskou agentirou pre lieky podla ¢lanku 57 ods. 1 pism. n)
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 () (dalej len ,vedecké poradenstvo). Aby mohla
podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie koordinacnej skupiny (dalej len ,podskupina pre spolo¢né vedecké
konzultacie®) identifikovat Ziadosti o spolo¢nii vedeckii konzultdciu, ktord sa mé uskuto¢nit subezne s vedeckymi
poradenstvom, mal by vyvojir zdravotnickej technoldgie v Ziadosti o spolo¢nt vedeckt konzulticiu uviest, ¢i
stibezne pozaduje vedecké poradenstvo od Eurdpskej agentiry pre lieky.

Podla ¢linku 28 pism. h) nariadenia (EU) 2021/2282 md Komisia konajtica ako sekretaridt koordinaénej skupiny
(dalej len ,sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii) ulahéovat spolupricu s Eurépskou agenttrou
pre lieky. Vymena informdcif relevantnych pre spolo¢né vedecké konzulticie o lickoch s Eurdpskou agentirou pre
lieky by sa preto mala uskuto¢niovat prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgil.

Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii by mal informovat Eurépsku agentiru pre lieky
o schvélenych Ziadostiach o spolo¢nii vedeckil konzultdciu o liekoch, ktord sa md uskuto¢nit stibezne s vedeckym
poradenstvom. Ak sa spolo¢né vedecké konzulticie o liekoch uskuto¢iiuji stibezne s vedeckym poradenstvom,
sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a Eurépska agentira pre lieky by si mali vymienat prislusné
informdcie, aby sa zabezpecilo zostladené nacasovanie subeznych konzultdcii.

Ak koordinaéna skupina podla &dnku 17 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282 prostrednictvom sekretaridtu pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii informuje vyvojdra zdravotnickej technolégie, Ze sa zacastni spolocnej
vedeckej konzulticie o lickoch, mala by vyvojdra zdravotnickej technolégie informovat aj o harmonograme
spolocnej vedeckej konzultdcie vratane lehoty na predlozenie balika informdcii. Aby sa zabezpecilo zostladené
nacasovanie spolo¢nych vedeckych konzultdcii o liekoch, ktoré sa uskutociujii stibezne s vedeckym poradenstvom,
harmonogram by mal byt zostladeny s procesom vedeckého poradenstva.

Aby sa zabezpecilo ¢inné zapojenie pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov (dalej len
y,jednotlivi odbornici®) do spolo¢nej vedeckej konzulticie o liekoch, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgif by mal ¢o najskor zacat svoju identifikdciu. Preto stiasne s tym, ako podskupina pre spolo¢né vedecké
konzulticie vybera lieky, ktoré maji byt predmetom spolo¢nej vedeckej konzulticie, by tato podskupina pre
spoloc¢né vedecké konzultdcie mala takisto stanovit pre kazdd spolo¢ni vedeckii konzultdciu chorobu, prislusnd
terapeutickil oblast a iné $pecifické odborné znalosti, na zdklade ktorych md sekretaridt pre hodnotenie
zdravotnickych technolégii identifikovat jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa md konzultovat pocas danej
spolo¢nej vedeckej konzulticie. V zdujme identifikovania jednotlivych odbornikov by mal sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgif konzultovat so siefou zainteresovanych stran zriadenou podla ¢lanku 29
nariadenia (EU) 20212282, s eurépskymi referencénymi siefami pre zriedkavé a komplexné choroby a s dalsimi
relevantnymi zdrojmi, agentirami a organizdciami. Pri kone¢nom vybere by podskupina pre spolocné vedecké
konzultdcie mala uprednostnit jednotlivych odbornikov, ktori maji odborné znalosti, a to vo viacerych ¢lenskych
Stdtoch, o chorobe alebo terapeutickej oblasti spolo¢nej vedeckej konzultdcie.

Podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie by prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgif mala tymto vybranym jednotlivim odbornikom poskytniit balik informécii a mala by im dat moznost
vyjadrit sa k spolo¢nej vedeckej konzultdcii. Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégii by mal
vybranych jednotlivych odbornikov prizvat na stretnutie na téely vymeny ndzorov s vyvojirom zdravotnickych
technolégif uvedené v ¢linku 18 ods. 7 a 8 nariadenia (EU) 2021/2282. Kedykolvek pocas spoloénej vedeckej
konzulticie by podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie mala mat moZnost konzultovat s organizaciami
zainteresovanych stran. Konkrétne by takdto konzulticia mala zahffiat veobecnejsie vyjadrenia ku chorobe
a k terapeutickej oblasti od organizdcii pacientov, organizdcii zdravotnickych pracovnikov alebo klinickych
a odbornych spoloc¢nosti a mala by sa uskuto¢iiovat prostrednictvom ¢lenov siete zainteresovanych stran. V tejto
konzulticii sa nesmie ozndmit skuto¢ny liek, ktory je predmetom spolocnej vedeckej konzultécie.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre
povolovanie liekov na humédnne pouZitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre licky
(U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).
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Aby sa zabezpeéilo Ze jednotlivi odbornici sa zi¢astnia na spolo¢nej vedeckej konzultacii nezévisle, transparentne
a bez konfliktu zdujmov, mali by byt vybrati a zapojeni do spolo¢nych Vedeckych konzulticii az potom, ako
Komisia postdila ich oznidmené zdujmy v sdlade s ¢ldnkom 5 nariadenia (EU) 2021/2282 a ¢linkom 4
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 20242745 ().

Ak sa spolocné vedecké konzulticie o liekoch uskutofiuji sibeZne s vedeckym poradenstvom, vyvojir
zdravotnickej technoldgie by mal v zdujme zniZenia administrativnej zdfaZe a zabranenie duplicite predlozit
sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgif a Eurépskej agenture pre lieky rovnaki dokumentéciu. Na
tento tcel by pred stanovenim vzoru balfka informacii podla ¢lanku 21 pism. b) nariadenia (EU) 2021/2282, ktory
sa md pouzit, ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia uskutociuje stibezne s vedeckym poradenstvom, mala
koordina¢na skupina konzultovat s Eurépskou agenttrou pre lieky a dosiahnut s fiou dohodu.

Aby sa zabezpetilo, Ze spolo¢né vedecké konzulticie o liekoch uskuto¢nované sibezne s vedeckym poradenstvom
maji zostladené nacasovanie, vyvojir zdravotnickej technoldgie by mal predlozit prislusni dokumentdciu na
spolo¢nt vedeckd konzulticiu a vedecké poradenstvo sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgif
a sucasne Eurépskej agentiire pre lieky. Okrem toho by podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie alebo
koordina¢nd skupina a Eurdpska agentira pre lieky mali v rdmci stanoveného harmonogramu schvilit, prijat
a predlozit vyvojdrovi zdravotnickej technolégie zoznam otdzok, vysledny dokument spolocnej vedeckej
konzulticie a poradny list.

S ciefom ulah¢it diskusiu s vyvojdrom zdravotnickych technolégii a konzulticiu s jednotlivymi odbornikmi na
stretnuti uvedenom v ¢ldnku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282 by podskupina pre spolo¢né vedecké
konzulticie mala prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytnit vyvojirovi
zdravotnickej technoldgie zoznam otdzok s témami, ktoré sa maji preberat na stretnuti, a v pripade potreby
Specifické otdzky, ktoré sa maja riesit len pisomne pred tymto stretnutim (dalej len ,zoznam otdzok®). Podskupina
pre spolo¢né vedecké konzulticie by mala dat vyvojirovi zdravotnickej technolégie moznost reagovat na zoznam
otdzok pisomne v ndleZitom ¢ase pred stretnutim.

Ak sa spolo¢né vedecké konzulticie o liekoch uskutocniujii sibezne s vedeckym poradenstvom, sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky by si mali vymenit prisluiné zoznamy otdzok.
Podskupina pre spolo¢né vedecké konzultdcie a Eurépska agentira pre lieky by mali prediskutovat zoznamy otdzok
s vyvojarom zdravotnickej technolégie na jednom jedinom stretnuti. Malo by sa stanovit, ktoré strany sa maja
prizvat na toto spolo¢né stretnutie. Stretnutie by sa malo uskuto¢nit virtudlne a mal by mu spolupredsedat
hodnotitel alebo spoluhodnotitel pre spoloénti vedeckd konzultdciu vymenovany podla clinku 18 ods. 3
nariadenia (EU) 2021/2282 (dalej len ,hodnotitel a spoluhodnotitel) a jeden z koordinitorov vedeckého
poradenstva.

Ak vyvojdr zdravotnickej technol6gie zmeni pldn vyvoja liecku po predlozeni balika informacii, treba stanovit lehotu,
do ktorej ma vyvojdr zdravotnickej technolégie predlozit prislusné aktualizdcie podskupine pre spolocné vedecké
konzultacie, aby sa tieto aktualizacie mohli zohladnit vo vyslednom dokumente spolo¢nej vedeckej konzulticie.

S cielom zabezpedit transparentnost, vysledovatelnost a sluzobné tajomstvo by sa dokumentdcia tykajica sa
spolo¢nych vedeckych konzultdcii o liekoch mala zasielat v digitilnom formdte a vymienat s koordina¢nou
skupinou, podskupinou pre spoloéné vedecké konzulticie, so sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii, s vyvojirom zdravotnickych technoldgii a s jednotlivimi odbornikmi a medzi nimi pocas spolo¢nych
vedeckych konzultdcii o liekoch prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgii.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktobra 2024, ktorym sa stanovu;u pravidla uplatnovama nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zdujmov v rdmci spolo¢nej préce Koordina¢nej
skupiny clenskych stitov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a jej podskupin (U. v. EU L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL:
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2024/2745/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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V stilade s ¢ldnkom 5 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (%) je potrebné
stanovit pravidld spractivania osobnych tidajov na t¢ely vykondvania spolo¢nych vedeckych konzulticii o liekoch.
Treba spresnit najmd osobné ddaje, ktoré mozno spractvat, a to konkrétne urcité osobné tdaje tykajiice sa
jednotlivych odbornikov zapojenych do spolo¢nych vedeckych konzulticii o liekoch a ur¢ité osobné tdaje tykajiice
sa zastupcov vymenovanych do koordinac¢nej skupiny a podskupiny pre spolo¢né vedecké konzulticie, zdstupcov
vyvojarov zdravotnickych technolégii a zdstupcov ¢lenov siete zainteresovanych stran. Ak sa spolo¢né vedecké
konzulticie o lickoch uskutoéniujii stibezne s vedeckym poradenstvom, Eurépska agentiira pre lieky by mala dorucit
Komisii zoznam tcastnikov zapojenych do vedeckého poradenstva, ktor{ st prizvani na stretnutie s vyvojirom
zdravotnickej technolégie.

Komisia sa md povazovat za prevadzkovatela spractvania osobnych tdajov v zmysle ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia
(EU) 2018/1725. Akékolvek spraciivanie osobnych tdajov Europskou agentdrou pre lieky a ¢lenmi koordinacnej
skupiny a podskupiny pre spolocne vedecké konzultdcie a ich zdstupcami mimo IT platformy na hodnotenie
zdravotnickych technolégii sa md uskutoéiiovat v stlade s nariadenim (EU) 2018/1725, respektive s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ().

Aby sa zabezpecila moznost overit, ¢i sa spolo¢né vedecké konzulticie o liekoch uskuto¢nili nezavisle a nestranne,
napriklad v pripade staznosti alebo siidnych sporov, ako aj s cielom zabezpecit prislusné dokladné Specializované
odborné znalosti na spolo¢nych vedeckych konzulticidch a overit silad s poziadavkou stanovenou v ¢ldnku 8
ods. 4 nariadenia (EU) 2021/2282, aby hodnotitel a spoluhodnotitel pre spolocné klinické hodnotenie boli iné
osoby nez hodnotitel a spoluhodnotitel pre spolo¢nii vedeckd konzultdciu, je nutné stanovit nélezité obdobia
uchovévania osobnych tdajov a ich pravidelné preskiimavanie.

TotoZnost pacientov méze odhalit zdravotny stav pacienta vo vztahu k predmetu spolo¢nej vedeckej konzulticie,
a preto by sa mala podla ¢ldnku 10 nariadenia (EU) 20181725 povazovat za osobitni kategériu osobnych tdajov.
Takéto tidaje by sa mali spractivat len vtedy, ak st splnené kritérid stanovené v ¢lanku 10 ods. 2 pism. i) uvedeného
nariadenia. Treba zabezpecit vhodné a konkrétne opatrenia na ochranu prdv a slobod pacienta. Konkrétne by
pacienti nemali byt povinni zverejiiovat svoju totoznost vyvojarovi zdravotnickej technoldgie. Zastupcovia
vymenovam do koordinacnej skupiny a podskupiny pre spolocné vedecké konzultdcie, ako aj jednotlivi odbornici
zapojeni do spolocnych vedeckych konzulticii podliehajii podla ¢ldnku 5 ods. 6 nariadenia (EU) 20212282
poziadavke zachovavat sluzobné tajomstvo aj po skonéeni svojich povinnosti. Aby sa zabezpecila ochrana
osobnych tdajov a dovernych informadcii, treba stanovit, Ze do spolo¢nych vedeckych konzultdcii o lieckoch mézu
byt zapojeni len jednotlivi odbornici, ktori podpisali dohody o zachovani ml¢anlivosti.

Konzulticia s koordinacnou skupinou k tymto procedurdlnym pravidldm sa uskuto¢nila 10. jina 2024 v stlade
s ¢ldnkom 20 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/2282.

Nariadenie (EU) 2021/2282 sa zacina uplatiovat 12. janudra 2025 a toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat od
rovnakého ddtumu.

V stilade s ¢linkom 42 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu
tdajov, ktory vydal 6. novembra 2024 svoje stanovisko.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spractvani
osobnych tdajov intitGciami, orgdnmi, tradmi a agentdrami Ume a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruuje
nariadenie (ES) & 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/
2018/1725/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, 5. 1, ELL: http://data.europa.eu/elireg/2016/679/oj).
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(25) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgif,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa stanovuji podrobné procedurdlne pravidld pre spoloéné vedecké konzulticie vykondvané podla
¢lankov 16 az 21 nariadenia (EU) 2021/2282, pokial ide o:

a) predkladanie Ziadosti o spolo¢nt vedeckd konzultdciu o liekoch na humdnne pouzitie (dalej len ,lieky®) vyvojarmi
zdravotnickych technoldgii;

b)  vyber organizdcif zainteresovanych stran, pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov (dalej
len ,jednotlivi odbornici®) na spolo¢né vedecké konzultdcie o liekoch a konzultdcie s nimi;

0) spolupracu, najmé prostrednictvom vymeny informécii s Eurépskou agentiirou pre lieky tykajticich sa spolo¢nych
vedeckych konzultdcil o liekoch, pri ktorych vyvojir zdravotnickej technoldgie pozaduje, aby sa konzultcia
uskutocnila stibezne s vedeckym poradenstvom o liekoch poskytovanym Eurépskou agentdrou pre lieky podla
¢lanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (dalej len ,vedecké poradenstvo®).

Cldnok 2
Stanovenie leh6t na podavanie Ziadosti o spolo¢né vedecké konzulticie
1. Koordina¢nd skupina do 30. novembra kazdého roka stanovi pre spoloént vedeckii konzultéciu o liekoch lehoty na

podavanie ziadosti na nasledujucich rok a pldnovany pocet spolo¢nych vedeckych konzultacii pre kazdi z tychto lehot na
podavanie Ziadosti.

2. Koordina¢nd skupina stanovi aspori tri lehoty na podavanie Ziadosti pre spolo¢nt vedecktl konzulticiu o liekoch
za rok.
3. Odchylne od odsekov 1 a 2 stanovi koordina¢nd skupina do 31. marca 2025 aspon dve lehoty na podavanie Zziadosti

o spolo¢nt vedeckd konzulticiu o liekoch na rok 2025.

Cldnok 3

Predkladanie Ziadosti o spolo¢né vedecké konzulticie

1. Kedykolvek pocas lehoty na poddvanie ziadosti uverejnenej podla ¢linku 17 ods. 3 nariadenia (EU) 2021/2282
moze vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozit ziadost o spolocnil vedeckil konzulticiu o lieku prostrednictvom IT
platformy uvedenej v ¢lanku 30 uvedeného nariadenia (dalej len ,IT platforma na hodnotenie zdravotnickych technoldgii®).

Ziadost sa predkladd podla vzoru stanoveného koordinacnou skupinou podla clinku 21 pism. a) nariadenia
(EU) 2021/2282.

2. Vyvojir zdravotnickej technoldgie pri predkladani Ziadosti uvedenej v odseku 1 uvedie, ¢i stibezne pozaduje vedecké
poradenstvo od Eurdpskej agentury pre lieky.

3. Do konca lehoty na podévanie Ziadosti spristupni Komisia konajiica ako sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technolégii Ziadosti o spolo¢ni vedeckd
konzultdciu o liekoch, ktoré splnaji poziadavky uvedené v odseku 1 druhom pododseku podskupine pre spoloéné
vedecké konzultdcie a uvedie, pre ktoré z tychto Ziadosti sa bude siibezne pozadovat vedecké poradenstvo.
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Cldnok 4

Poskytovanie informdcii vyvojirovi zdravotnickych technolégii o zapojeni do spoloénych vedeckych konzulticii

1. Pokial ide o spolo¢né vedecké konzulticie o liekoch, informédcie uvedené v ¢ldnku 17 ods. 4 nariadenia
(EU) 2021/2282 poskytuje podskupina pre spoloéné vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii a v pripade potreby zahfiaji harmonogram spolo¢nej vedeckej konzultacie.

2. Vrdmci 15 dni od ukoncenia kazdej lehoty na poddvanie Zziadosti sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii ozndmi Eurdpskej agenttire pre lieky zoznam schvélenych Ziadosti o spolo¢nt vedeckt konzulticiu o liekoch,
ktord sa md uskuto¢nit subezne s vedeckym poradenstvom.

3. Ak vyvojir zdravotnickej technoldgie pozaduje, aby sa spolo¢nd vedeckd konzulticia uskuto¢nila sibezne
s vedeckym poradenstvom, harmonogram uvedeny v odseku 1 sa dohodne medzi sekretaridtom pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii po konzultdcii s podskupinou pre spolocné vedecké konzulticie a Eurépskou agentirou pre
lieky a zosulad{ sa s nacasovanim procesu vedeckého poradenstva, ako sa stanovuje v clianku 7 ods. 5 pism. a) a ¢),
¢lanku 9 ods. 2 pism. a), ¢lanku 12 ods. 2 a ¢ldnku 13 ods. 2 pism. b).

Cldnok 5

Vyber jednotlivych odbornikov na spolo¢né vedecké konzulticie

1. Privybere liekov, ktoré maja byt predmetom spolo¢nych vedeckych konzultcii, podskupina pre spolo¢né vedecké
konzultdcie stanovi pre kazdy liek:

a) chorobu;
b)  terapeutickii oblast;

0) iné $pecifické odborné znalosti, ak sii potrebné na ticely spolo¢nej vedeckej konzulticie.

2. Na zaklade informdcii uvedenych v odseku 1 sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii urcuje
jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa md konzultovat pocas spolo¢nej vedeckej konzulticie, a po konzultdcii
s podskupinou pre spolo¢né vedecké konzulticie a s hodnotiteflom a so spoluhodnotltelom vymenovanymi podla
¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (EU) 20212282 (dalej len ,hodnotitel a spoluhodnotitel“) zostavuje zoznam prislusnych
jednotlivych odbornikov. Pri zostavovani zoznamu sa moZze sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technolégif obratit
na jeden alebo viacero z tychto zdrojov:

a) ¢lenovia siete zainteresovanych stran zriadenej podla ¢lanku 29 nariadenia (EU) 2021/2282;

b)  eurdpske referencné siete pre zriedkavé a komplexné choroby a ich prislusné eurépske skupiny na podporu
pacientov;

0) portél pre zriedkavé choroby a lieky na ojedinelé ochorenia;

d)  ndrodné kontaktné miesta urcené v stlade s ¢linkom 83 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.536/2014 ();

e) Eurdpska agentira pre lieky.
3. Ak obrdtenie sa na zdroje vedené v odseku 2 neviedlo k ziskaniu dostatocného poctu prislusnych jednotlivych

odbornikov, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii sa moze na ticely zostavenia zoznamu jednotlivych
odbornikov obritit na tieto zdroje:

a) iné databazy alebo zoznamy nez tie, ktoré s uvedené v odseku 2;
b)  clenovia koordinacnej skupiny a jej podskupin;
c) relevantné agentury a organizicie Unie a medzindrodné agentiiry a organizdcie.

©) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skéisani liekov na humanne pouzitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj).
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4. Po tom, ako Komisia v sulade s pravidlami stanovenyml v ¢lanku 5 nariadenia (EU) 2021/2282 a clinku 4
vykonévacieho nariadenia (EU) 2024/2745 posidi ozndmené zaujmy ]ednothvych odbornikov zo zoznamu zostaveného
sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii v stlade s odsekmi 1 az 3 tohto ¢lanku, poskytne sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii podskupine pre spolocné vedecké konzulticie zoznam jednotlivych odbornikov,
ktori st k dispozicii.

5. Podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie uskutoéni koneény vyber jednotlivych odbornikov, s ktorymi sa ma
konzultovat pocas spolo¢nej vedeckej konzultdcie, zo zoznamu jednotlivych odbornikov, ktory poskytol sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii v stilade s odsekom 4. Pri kone¢nom vybere podskupina pre spolo¢né vedecké
konzultdcie uprednostni jednotlivich odbornikov, ktori majii odborné znalosti, a to vo viacerych clenskych $titoch,
o chorobe alebo terapeutickej oblasti spolo¢nej vedeckej konzultdcie.

Cldnok 6

Povinnosti jednotlivych odbornikov tykajiice sa zachovéavania sluZobného tajomstva

Sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zabezpedi, aby do spolo¢nych vedeckych konzulticii o liekoch boli
zapojeni len jednotlivi odbornici, ktor{ podpisali dohodu o zachovani dévernosti.

Cldnok 7

Balik informdcii a d'al$ie didaje pre spolo¢né vedecké konzulticie

1. Vyvojir zdravotnickej technoldgie predkladd dokumentdciu zloZent z informdcii, Gidajov, analyz a ostatnych
dokazov na spolo¢nt vedeckil konzulticiu o liekoch podla ¢lanku 21 pism. b) nariadenia (EU) 20212282 vréitane
zoznamu otdzok (dalej len ,balik informdicii) prostrednictvom vzoru stanoveného koordinacnou skupinou podla
¢lanku 21 pism. b) nariadenia (EU) 2021/2282 alebo podla ¢lanku 8 tohto nariadenia, a to prostrednictvom IT platformy
na hodnotenie zdravotnickych technoldgii.

2. Lehota na predloZenie balika informaécif sa stanovi v harmonograme uvedenom v ¢ldnku 4 ods. 1. Sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii spristupni prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych
technoldgif balik informécii, ktory je v stilade s poziadavkami uvedenym v odseku 1, hodnotitelovi a spoluhodnotitel'ovi
a podskupine pre spolo¢né vedecké konzultdcie.

3. Ak hodnotitel alebo spoluhodnotitel usiidi, Ze st v baliku informdcii potrebné dalsie $pecifikicie, objasnenia alebo
dodato¢né informadcie, daje, analyzy alebo iné dokazy alebo Ze jedna alebo viacero z otdzok, ktoré predlozil vyvojar
zdravotnickej technoldgie, si mimo rozsahu spolo¢nej vedeckej konzulticie, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii poziada vyvojéra zdravotnickej technolégie, aby predlozil zmeneny balik informdcii v lehote stanovenej
v harmonograme uvedenom v ¢lanku 4 ods. 1.

4. Ak hodnotitel alebo spoluhodnotitel kedykolvek pocas pripravy ndvrhu vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej
konzultdcie usadi, Ze st potrebné dalSie $pecifikdcie, objasnenia alebo dodato¢né informécie, tdaje, analyzy alebo iné
dokazy, sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poziada vyvojdra zdravotnickej technoldgie, aby takéto
informdcie, tdaje, analyzy alebo dokazy poskytol v lehote stanovenej hodnotitelom a spoluhodnotitelom.

5. Ak sa spolo¢na vedecka konzultdcia o lickoch uskutociuje sibezne s vedeckym poradenstvom, okrem pravidiel
stanovenych v odsekoch 1 az 4 plati, Ze:

a)  vyvojir zdravotnickej technoldgie predlozi balik informécii obsahujici informécie potrebné na spolo¢nii vedeckd
konzultaciu o liekoch a pre vedecké poradenstvo sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a sti¢asne
Eurdpskej agenttire pre lieky v lehote stanovenej v harmonograme uvedenom v ¢lanku 4 ods. 1;

b)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky si vymienaji svoje pripadné
ziadosti o predlozenie zmeneného balika informdcil a sicasne zasielajii tieto Ziadosti vyvojdrovi zdravotnickej
technoldgie;

0) vyvojar zdravotnickej technoldgie predkladd zmeneny balik informdcii sticasne sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii a Eurdpskej agentdre pre lieky v lehote stanovenej v harmonograme uvedenom
v ¢lanku 4 ods. 1;
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d)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky si vymenia potvrdenie
o doruceni balika informdcii uvedeného v pismendach a) a c) a stiCasne zasielaji potvrdenie o doruceni vyvojarovi
zdravotnickych technoldgi;

e) Eurépska agentdra pre lieky ozndmi sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii validdciu ziadosti
o vedecké poradenstvo;

f) sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii ozndmi Eurdpskej agenture pre lieky prijatie balika informacif
na spolo¢nt vedeckt konzulticiu podskupinou pre spolo¢né vedecké konzultacie;

g)  vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy uvedené v odseku 4 sekretaridtu
pre hodnotenie zdravotnickych technolégif a sicasne Eurdpskej agentire pre lieky.

Cldnok 8

Stanovenie vzoru balika informdcii, ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia uskutociiuje siibezne s vedeckym
poradenstvom

Koordina¢na skupina po konzultacii a dosiahnuti dohody s Eurépskou agentiirou pre lieky stanovi konkrétny vzor balika
informdcii, ktory sa pouzije, ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia o liekoch uskutociuje siibezne s vedeckym poradenstvom.

Cldnok 9

Zoznam otizok, ktoré sa majii prerokovat na stretnuti na icely vymeny nizorov

1. Po postdeni balika informdcii a v pripade potreby dokumenticie uvedenej v ¢linku 7 ods. 4 podskupina pre
spoloéné vedecké konzultcie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytne
vyvojarovi zdravotnickej technoldgie zoznam otdzok s uvedenim tém, ktoré sa maji riesif na stretnut{ uvedenom
v ¢lanku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282, a v pripade potreby konkrétne otdzky, ktoré sa maj riesit len pisomne
pred danym stretnutim (dalej len ,zoznam otdzok®). Vyvojir zdravotnickej technoldgie poskytne podskupine pre spolo¢né
vedecké konzultdcie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii pripadné pisomné reakcie na
zoznam otdzok, ako aj vietky potrebné materidly alebo prezenticie na stretnutie najneskor desat dni pred tymto
stretnutim.

2. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzultdcia o liekoch uskutociuje stibezne s vedeckym poradenstvom, okrem pravidiel
stanovenych v odseku 1 plati, Ze:

a) podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgil a Eurdpska agenttra pre lieky zasli svoje prislusné zoznamy otdzok vyvojarovi zdravotnickej
technoldgie v lehote stanovenej v harmonograme uvedenom v ¢lanku 4 ods. 1;

b)  sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentiira pre lieky si navzdjom vymiefiaji
zoznamy otdzok v rovnaky den, ako ich zasielajii vyvojérovi zdravotnickych technoldgif;

0) vyvojar zdravotnickej technoldgie zasle podskupine pre spolo¢né vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu
pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii képiu svojich pripadnych pisomnych reakcii na zoznam otdzok
poskytnuty Eurdpskou agentiirou pre lieky a sti¢asne zasle tieto reakcie Eurépskej agentire pre lieky;

d)  vyvojdr zdravotnickej technoldgie zasle Eurdpskej agenttire pre lieky kopiu svojich pripadnych pisomnych reakcif na
zoznam otdzok poskytnuty podskupinou pre spolo¢né vedecké konzulticie, a sticasne zasle tieto reakcie podskupine
pre spolo¢né vedecké konzultdcie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technolégii.
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Clanok 10

Vyjadrenie jednotlivych odbornikov k spolo¢nej vedeckej konzulticii

Najneskor 30 dni po predloZeni zmeneného balika informdcif uvedeného v ¢lanku 7 ods. 3 alebo, ak sa spolo¢nd vedeckd
konzulticia o lickoch uskutoctiuje stibezne s vedeckym poradenstvom, najneskor do 30 dni od validécie Ziadosti uvedenej
v ¢ldnku 7 ods. 5 pism. e), podskupina pre spolocné vedecké konzulticie prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technolgii poskytne balik informécif jednotlivym odbornikom vybratym v stlade s ¢linkom 5 a poskytne
im moznost vyjadrit sa k spolo¢nej vedeckej konzultdcii.

Cldnok 11

Konzulticia s organiziciami zainteresovanych strin pocas spolo¢nej vedeckej konzulticie

1. Podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie moZe prostrednictvom sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii kedykolvek pocas spolo¢nej vedeckej konzultdcie o liekoch pozadovat vyjadrenie k chorobe a terapeutickej
oblasti relevantnej pre dany liek od organizdcii pacientov, organizdcii zdravotnickych pracovnikov alebo klinickych
a odbornych spolocnosti prostrednictvom ¢lenov siete zainteresovanych strdn zriadenej podla ¢ldnku 29 nariadenia
(EU) 2021/2282, pri¢om sa repektuje doverny charakter Ziadosti o spoloénii vedeckd konzulticiu.

2. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia o liekoch uskutocniuje sibezne s vedeckym poradenstvom, sekretaridt pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii poskytne vyjadrenie uvedené v odseku 1 Eurdpskej agentire pre lieky sticasne
s jeho poskytnutim podskupine pre spolo¢né vedecké konzulticie.

Cldnok 12

Stretnutie s vyvojirom zdravotnickej technolégie

1. Nastretnutie uvedené v clinku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282 sa prizyvajd tito Gcastnici:

a) zdstupcovia vyvojara zdravotnickej technoldgie;

b)  hodnotitel a spoluhodnotitel;

¢)  jednotlivi odbornici vybrati v siilade s ¢lankom 5;

d)  ini zdstupcovia podskupiny pre spolo¢né vedecké konzulticie, nez st zdstupcovia uvedeni v pismene b);

e) zamestnanci sekretaridtu pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii zodpovedni za zabezpecovanie podpory
sekretaridtu pre podskupinu pre spolo¢né vedecké konzultcie.

2. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia o liekoch uskutociiuje sibezne s vedeckym poradenstvom okrem tucastnikov
uvedenych v odseku 1 sa na stretnutie uvedené v clanku 18 ods. 8 nariadenia (EU) 2021/2282 prizjvaji tito Géastnici:

a) koordinatori vedeckého poradenstva;

b)  ini ¢lenovia pracovnej skupiny pre vedecké poradenstvo pri Vybore pre lieky na humdnne pouzitie, nez st ¢lenovia
uvedeni v pismene a);

0) zamestnanci Eurdpskej agentiry pre lieky zodpovedni za zabezpecovanie podpory sekretaridtu pre pracovnd
skupinu pre vedecké poradenstvo.

Na Ziadost Eurdpskej agenttiry pre lieky mozu byt dalsi odbornici vybrati v siilade s prislusnymi pravidlami Eurépskej
agentury pre lieky, aby sa ziicastnili pocas vedeckého poradenstva, prizvani na stretnutie na G¢ely vymeny ndzorov.

3. Stretnutie uvedené v odseku 2 sa uskuto¢ni virtudlne. Spolupredsedd mu hodnotitel alebo spoluhodnotitel pre
spolo¢nt vedeckt konzulticiu a jeden z koordindtorov vedeckého poradenstva.

4. Eurépska agentdira pre lieky pred stretnutim uvedenym v odseku 2 zasiela sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technolégii zoznam ticastnikov stretnutia, ktori maji byt prizvani na stretnutie v stlade s odsekom 2.
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Cldnok 13

Vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzulticie

1. Ak vyvojir zdravotnickej technolégie po predlozeni zmeneného balika informécif predlozi aktualizacie tykajiice sa
zmeneného planu vyvoja prislusného lieku, podskupina pre spolo¢né vedecké konzulticie zabezpeci, aby sa tieto
aktualizdcie zohladnili vo vyslednom dokumente, a to za predpokladu, Ze jej budi dorucené najneskor desat dni pred
stretnutim uvedenym v &ldnku 18 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/2282.

2. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzulticia o lieckoch uskuto¢iiuje stibezne s vedeckym poradenstvom, okrem pravidiel
stanovenych v odseku 1 plati, Ze:

a)  vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi zmeneny pldn vyvoja uvedeny v odseku 1 sekretaridtu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii a si¢asne Eurdpskej agentiire pre lieky;

b)  koordina¢na skupina schvaluje vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzulticie a Vybor pre licky na huménne
pouzitie Eurdpskej agentiry pre lieky vyddva poradny list pre vyvojdra zdravotnickej technolégie v lehote
stanovenej v harmonograme uvedenom v ¢lanku 4 ods. 1;

0) sekretaridt pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a Eurdpska agentira pre lieky si vzdjomne vymiefiaji

vysledny dokument schvdleny koordina¢nou skupinou a poradny list vydany Vyborom pre licky na humdnne
pouzitie v rovnaky den, ako ho zasla vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie.

Cldnok 14

Korespondencia pocas spolocnych vedeckych konzulticii

Akékolvek dokumentdcia uvedend v nariadeni (EU) 2021/2282 a v tomto nariadeni sa zasiela v digitilnom formate
a vymiefia pocas spolo¢nych vedeckych konzulticii o lickoch s koordina¢nou skupinou, podskupinou pre spoloéné
vedecké konzultdcie, so sekretaridtom pre hodnotenie zdravotnickych technolégii, s vyvojirom zdravotnickych technolégif
a jednotlivymi odbornikmi a medzi nimi, a to prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgit.

Cldnok 15

Spracdvanie osobnych idajov

1. Komisia je prevadzkovatelom spractivania osobnych tdajov ziskanych na tcely vykondvania spolo¢nych vedeckych
konzultdcii o liekoch podla tohto nariadenia.

2. Kategorie osobnych tdajov potrebné na ticel uvedeny v odseku 1 su:

a) totoznost, e-mailovd adresa a prislusnost zastupcov vymenovanych do koordina¢nej skupiny a podskupiny pre
spolo¢né vedecké konzultdcie;

b)  totoznost a e-mailovd adresa jednotlivych odbornikov v ktoromkolvek z tychto pripadov:

i) st identifikovani ako relevantni pre spolo¢nt vedeckt konzulticiu;
ii) st vybrati na konzultdciu v rdmci spolo¢nej vedeckej konzulticie;
iii) konzultuje sa s nimi v rdmci spolo¢nej vedeckej konzultdcie;
0) totoznost, e-mailovd adresa a prislusnost zdstupcov vyvojdrov zdravotnickej technolgie;

d)  totoZnost, e-mailovd adresa a prislusnost zdstupcov ¢lenov siete zainteresovanych strdn zriadenej podla ¢lanku 29
nariadenia (EU) 2021/2282;

e) totoznost, e-mailové adresa a prislusnost ucastnikov zapojenych do vedeckého poradenstva podla ¢ldnku 12 ods. 2,
ktori maja byt prizvani na stretnutie s vyvojirom zdravotnickej technolégie.
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3. Zastupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a podskupiny pre spolo¢né vedecké konzultdcie maji pristup len
k tym castiam bezpe¢ného systému IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgii, ktoré st relevantné z hladiska
plnenia ich dloh. Zastupcovia mozu prostrednictvom IT platformy na hodnotenie zdravotnickych technoldgif
spolupracovat s inymi zdstupcami vymenovanymi do koordina¢nej skupiny alebo podskupiny pre spolo¢né vedecké
konzultdcie, do ktorej patria, na G¢ely uskutocnenia spolo¢nych vedeckych konzulticii o liekoch.

4. Pocas stretnutia uvedeného v ¢lanku 12 nie st pacienti povinni zverejiiovat svoju totoznost vyvojarovi zdravotnickej
technoldgie.
5. Komisia uchovava osobné tidaje uvedené v odseku 2 len tak dlho, ako je to potrebné na ucel uvedeny v odseku 1,

a nie dlhsie ako 15 rokov odo dria, ked sa dotknutd osoba uz nezicastiuje na spolo¢nej vedeckej konzultdcii. Komisia
kazdé dva roky prehodnoti potrebu uchovavania osobnych tidajov.

Komisia uchovéva osobné tdaje jednotlivych odbornikov nevybratych na konzulticiu v rdmci spolo¢nej vedeckej
konzultdcie len tak dlho, ako je to potrebné na zabezpecenie prislusnych dokladnych $pecializovanych odbornych znalosti
na spolo¢nej vedeckej konzultdcii, a nie dlhsie ako tri roky odo diia, ked boli tieto Gidaje dorucené Komisii.
Cldnok 16
Nadobudnutie d¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 12. janudra 2025.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. decembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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