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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/3169
av den 18 december 2024

om faststillande av regler for tillimpningen av Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2021/2282 vad giller férfaranden for gemensam vetenskaplig ridgivning om humanlikemedel
pé unionsniva

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering
av medicinsk teknik och om 4ndring av direktiv 2011/24/EU (!), sirskilt artikel 20.1 a, b och ¢, och

av foljande skal:

(1)  Genom forordning (EU) 2021/2282 faststills en stodram och forfaranden for medlemsstaternas samarbete vad giller
medicinsk teknik p& unionsnivé, och en samordningsgrupp for medlemsstaterna for utvirdering av medicinsk teknik
inrédttas (samordningsgruppen).

(2)  Enligt artikel 16.1 i forordning (EU) 2021/2282 ska samordningsgruppen genomféra gemensam vetenskaplig
radgivning for att utbyta information med utvecklare av medicinsk teknik om deras utvecklingsplaner for ett
humanlikemedel (ldkemedel). Syftet med sddan rddgivning 4r att underldtta forberedelseprocessen infor
gemensamma kliniska granskningar av likemedel genom att gora det mojligt f6r utvecklare av medicinsk teknik att
fa vigledning frn samordningsgruppen om vilken information samt vilka uppgifter, analyser och andra evidens
som sannolikt kommer att behévas fran kliniska studier for den gemensamma kliniska granskningen av dessa
likemedel.

(3)  For att sdkerstalla tillracklig forutsigbarhet for utvecklare av medicinsk teknik nar det géller deras mojlighet att delta i
gemensam vetenskaplig rddgivning med samordningsgruppen om likemedel, dr det nddvindigt att ange den tidsfrist
inom vilken samordningsgruppen bor faststilla datumen for perioderna for begdran om gemensam vetenskaplig
radgivning om lakemedel for det péfoljande dret, samt det minsta antalet sddana perioder per ar. Enligt artikel 6.2 b
i forordning (EU) 20212282 ska samordningsgruppens arliga arbetsprogram innehdlla det planerade antalet
gemensamma vetenskapliga rddgivningar. For att ge utvecklare av medicinsk teknik tillrdckligt med tid for att
planera och forbereda sig infor gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel bor samordningsgruppen
faststilla perioderna for begiran om sddan rddgivning senast den dag da den antar sitt drliga arbetsprogram, dvs.
senast den 30 november varje r.

(4)  Enligt artikel 30.1 i férordning (EU) 2021/2282 ska kommissionen inrdtta och uppritthilla en it-plattform som
bland annat bestér av ett sikert system for utbyte av information mellan, & ena sidan, samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper och, 4 andra sidan, utvecklare av medicinsk teknik och experter som deltar i det gemensamma arbetet
(it-plattformen for HTA). Utvecklare av medicinsk teknik bor darfor limna in begdranden om gemensam vetenskaplig
radgivning samt dokumentation med information, uppgifter, analyser och andra evidens f6r gemensam vetenskaplig
radgivning om ldkemedel, inklusive en forteckning Gver fragor (briefingpaketet) och eventuella ytterligare uppgifter,
via it-plattformen f6r HTA. Dessa begdranden och denna dokumentation bér limnas in med hjilp av de mallar som
samordningsgruppen faststillt i enlighet med artikel 21 a och b i forordning (EU) 2021/2282.

() EUT L 458, 22.12.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.
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Pé begdran av en utvecklare av medicinsk teknik far gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel ske parallellt
med Europeiska likemedelsmyndighetens vetenskapliga rddgivning om likemedel enligt artikel 57.1 n i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 () (vetenskaplig rddgivning). For att gora det mojligt for
samordningsgruppens arbetsgrupp for gemensam vetenskaplig rddgivning att identifiera begiranden om att den
gemensamma vetenskapliga rddgivningen genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen, bor
utvecklaren av medicinsk teknik i begdran om gemensam vetenskaplig rddgivning ange om utvecklaren samtidigt
begir vetenskaplig rddgivning frin Europeiska likemedelsmyndigheten.

Enligt artikel 28 h i forordning (EU) 2021/2282 ska kommissionen, som fungerar som samordningsgruppens
sekretariat (HTA-sekretariatet), underldtta samarbetet med Europeiska likemedelsmyndigheten. Utbytet med
Europeiska likemedelsmyndigheten av information som ér relevant for gemensam vetenskaplig rddgivning om
likemedel bor ddrfor ske via HTA-sekretariatet.

HTA-sekretariatet bor underritta Europeiska likemedelsmyndigheten om beviljade begdranden om att gemensam
vetenskaplig rddgivning om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen. Om gemensam
vetenskaplig rddgivning om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen bor HTA-
sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten utbyta limplig information for att sikerstilla att sidan
parallell radgivning ar féremal for synkroniserade tidsplaner.

Om samordningsgruppen, i enlighet med artikel 17.4 i forordning (EU) 2021/2282, via HTA-sekretariatet
underrittar utvecklaren av medicinsk teknik om att gruppen kommer att delta i den gemensamma vetenskapliga
radgivningen om likemedel, bor den ocksd underritta utvecklaren av medicinsk teknik om tidsplanen for den
gemensamma vetenskapliga rddgivningen, inbegripet tidsfristen for att limna in briefingpaketet. For att sikerstilla
att tidsplanerna for gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel som genomfors parallellt med den
vetenskapliga rddgivningen dr synkroniserade bor tidsplanerna synkroniseras med forfarandet for den vetenskapliga
radgivningen.

For att sikerstilla ett effektivt deltagande av patienter, kliniska experter och andra relevanta experter (enskilda experter)
i gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel bor HTA-sekretariatet inleda identifieringen av dem sd tidigt som
mojligt. Samtidigt som arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig radgivning viljer ut ldkemedel for gemensam
vetenskaplig rddgivning bor den dirfor for varje gemensam vetenskaplig rddgivning dven ange sjukdom, berort
terapeutiskt omrdde och annan specifik sakkunskap, och HTA-sekretariatet bor pd grundval av dessa uppgifter
identifiera de enskilda experter som kommer att radfrdgas under den gemensamma vetenskapliga rddgivningen. For
att identifiera enskilda experter bor HTA-sekretariatet samrdda med det ndtverk for berorda parter som inréttats i
enlighet med artikel 29 i férordning (EU) 2021/2282, de europeiska referensnidtverken for sillsynta och komplexa
sjukdomar samt andra relevanta killor, organ och organisationer. Nar arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig
radgivning gor det slutliga urvalet bor den prioritera enskilda experter med sakkunskap, som omfattar flera
medlemsstater, inom sjukdomen eller det terapeutiska omradet for den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

Arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig radgivning bor via HTA-sekretariatet dela briefingpaketet med de utvalda
enskilda experterna och ge dem majlighet att limna synpunkter pd den gemensamma vetenskapliga raddgivningen.
HTA-sekretariatet bor bjuda in de utvalda enskilda experterna till det mote som avses i artikel 18.7 och 18.8 i
forordning (EU) 2021/2282 for att diskutera med utvecklaren av medicinsk teknik. Arbetsgruppen f6r gemensam
vetenskaplig rddgivning bor ha mojlighet att samrada med organisationer for berorda parter nir som helst under
den gemensamma vetenskapliga rddgivningen. Ett sddant samrad bor i synnerhet omfatta mer allmdnna synpunkter
pd sjukdomen och det terapeutiska omrédet fran patientorganisationer, vardpersonalorganisationer eller kliniska och
akademiska sammanslutningar och bor genomféras genom medlemmarna i nétverket for berorda parter. Samradet
far inte avsloja vilket likemedel som dr foremal for den gemensamma vetenskapliga radgivningen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn over humanlikemedel och om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2004/726/0j).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj

EUT L, 19.12.2024

SV

(11)

(12)

(13)

(14)

(16)

(17)

For att sakerstilla att enskilda experter deltar i gemensam vetenskaplig radgivning pa ett oberoende och oppet sitt,
utan intressekonflikter, bor de viljas ut och delta i gemensam vetenskaplig rddgivning forst efter det att
kommissionen har bedomt deras redovisade intressen, i enlighet med artikel 5 i forordning (EU) 2021/2282 och
artikel 4 i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2024/2745 ().

For att minska den administrativa bordan och undvika dubbelarbete bor utvecklaren av medicinsk teknik limna in
samma dokumentation till HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten om gemensam vetenskaplig
radgivning om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen. Innan samordningsgruppen i
enlighet med artikel 21 b i forordning (EU) 2021/2282 faststiller den mall for briefingpaketet som kommer att
anvindas om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen om likemedel genomfors parallellt med den
vetenskapliga rddgivningen, bor den darfor samréda och né en overenskommelse med Europeiska likemedelsmyn-
digheten om den hir mallen.

For att sikerstdlla att tidsplanerna for gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel som genomfors parallellt
med den vetenskapliga rddgivningen ar synkroniserade bor utvecklaren av medicinsk teknik limna in den relevanta
dokumentationen for gemensam vetenskaplig rddgivning och vetenskaplig rddgivning samtidigt till HTA-
sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten. Dessutom bor arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig
radgivning eller samordningsgruppen och Europeiska likemedelsmyndigheten inom den faststillda tidsplanen
godkinna, anta och till utvecklaren av medicinsk teknik 6verlimna forteckningar 6ver fragor, ett slutdokument frin
den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och en rddgivningsskrivelse.

For att underlatta diskussionen med utvecklaren av medicinsk teknik och samrddet med enskilda experter vid det
mote som avses i artikel 18.7 i forordning (EU) 2021/2282 bor arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig
radgivning, via HTA-sekretariatet, tillhandahalla utvecklaren av medicinsk teknik en forteckning over frigor som
kommer att tas upp under motet och, i forekommande fall, specifika fragor som endast kommer att kommenteras
skriftligen fore motet (forteckning over fragor). Arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning bor ge
utvecklaren av medicinsk teknik mojlighet att skriftligen kommentera forteckningen 6ver frdgor i god tid fore motet.

Om gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen bor
HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten utbyta respektive forteckningar over frigor.
Arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning och Europeiska likemedelsmyndigheten bor diskutera
forteckningarna 6ver frdgor med utvecklaren av medicinsk teknik under ett enda mote. Det bor anges vilka parter
som man planerar att bjuda in till detta gemensamma méte. Motet bor hallas virtuellt och ledas gemensamt av den
granskare eller medgranskare fér den gemensamma vetenskapliga rddgivningen som utsetts i enlighet med
artikel 18.3 i forordning (EU) 2021/2282 (granskaren och medgranskaren) och en av samordnarna for den
vetenskapliga rddgivningen.

Om utvecklaren av medicinsk teknik dndrar utvecklingsplanen for ett likemedel efter inlimnandet av briefingpaketet
ar det nodvindigt att faststilla en tidsfrist for utvecklaren av medicinsk teknik att limna in relevanta uppdateringar
till arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning s att dessa uppdateringar kan beaktas i slutdokumentet
frdn den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

For att sikerstdlla oppenhet, sparbarhet och tystnadsplikt bor den dokumentation som rér gemensam vetenskaplig
radgivning om lakemedel skickas i digitalt format och utbytas med och mellan samordningsgruppen, arbetsgruppen
for gemensam vetenskaplig rddgivning, HTA-sekretariatet, utvecklaren av medicinsk teknik och enskilda experter, via
it-plattformen for HTA, under gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel.

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2024/2745 av den 25 oktober 2024 om faststillande av regler for tillimpningen av
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/2282 vad giller hantering av intressekonflikter i det gemensamma arbetet i
medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik och dess arbetsgrupper (EUT L, 2024/2745,
28.10.2024, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/2745]0j).
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I enlighet med artikel 5.1 a i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1725 (*) dr det nodvandigt att
faststdlla regler for behandling av personuppgifter i syfte att genomfora gemensam vetenskaplig radgivning om
likemedel. I synnerhet bor man ange de personuppgifter som far behandlas, nimligen vissa personuppgifter som
ror enskilda experter som deltar i gemensam vetenskaplig radgivning om likemedel samt vissa personuppgifter som
ror foretradare som utsetts till samordningsgruppen och arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig radgivning,
foretradare for utvecklare av medicinsk teknik och foretradare for medlemmarna i nitverket for berérda parter. Om
gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen bor
kommissionen frén Europeiska likemedelsmyndigheten fi en forteckning 6ver de som deltar i den vetenskapliga
radgivningen och som 4r inbjudna till métet med utvecklaren av medicinsk teknik.

Kommissionen bor anses vara personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i den mening som avses
i artikel 3.8 i forordning (EU) 2018/1725. All behandling av personuppgifter som gors av Europeiska likemedels-
myndigheten och av medlemmar i samordningsgruppen och arbetsgruppen f6r gemensam vetenskaplig radgivning
och deras foretridare utanfor it-plattformen f6r HTA bor genomforas i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordningar (EU) 2018/1725 respektive (EU) 2016/679 ().

For att sakerstilla att det 4r mojligt att kontrollera om en gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel
genomfordes pa ett oberoende och opartiskt sitt, till exempel vid klagomal eller réttstvister, samt for att sikerstélla
relevant djupgdende specialiserad sakkunskap vid en gemensam vetenskaplig rddgivning och for att kontrollera
efterlevnaden av kravet i artikel 8.4 i forordning (EU) 2021/2282 pa att den granskare och medgranskare som
deltar i en gemensam klinisk granskning inte fr vara samma personer som den granskare och medgranskare som
deltar i en gemensam vetenskaplig rddgivning, bor det foreskrivas en limplig lagringsperiod for personuppgifter
och att denna regelbundet ses over.

Patienternas identitet kan avsloja patienternas hilsostatus i forhéllande till dmnet for den gemensamma
vetenskapliga rddgivningen och bor dirfor betraktas som en sirskild kategori av personuppgifter enligt artikel 10 i
forordning (EU) 2018/1725. Sddana uppgifter bor endast behandlas om kriterierna i artikel 10.2 i) i den
forordningen dr uppfyllda. Det dr nodvindigt att foreskriva limpliga och sirskilda atgirder for att skydda
patienternas rattigheter och friheter. I synnerhet bor patienterna inte vara skyldiga att uppge sin identitet for
utvecklaren av medicinsk teknik. Enligt artikel 5.6 i férordning (EU) 2021/2282 omfattas de foretridare som utsetts
till samordningsgruppen och arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig radgivning, samt enskilda experter som
deltar i gemensam vetenskaplig rddgivning, av tystnadsplikt, dven efter det att deras uppdrag har upphort. For att
sikerstilla skyddet av personuppgifter och konfidentiell information 4r det nodvindigt att foreskriva att endast
enskilda experter som har undertecknat sekretessavtal far delta i gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel.

Samordningsgruppen rddfragades om dessa forfaranderegler den 10 juni 2024 i enlighet med artikel 20.1 i
forordning (EU) 2021/2282.

Forordning (EU) 2021/2282 borjar tillimpas frin och med den 12 januari 2025 och den hir férordningen bor
tillimpas frin och med samma dag.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42 i forordning (EU) 2018/1725 och avgav ett
yttrande den 6 november 2024.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana
uppgifter samt om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/17250j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende péd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(25) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn kommittén for utvirdering av
medicinsk teknik.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststills detaljerade forfaranderegler for gemensam vetenskaplig radgivning som genomfors i enlighet
med artiklarna 16-21 i forordning (EU) 2021/2282 nir det géller

a) inldimning av begdranden frdn utvecklare av medicinsk teknik om gemensam vetenskaplig rddgivning om
humanlikemedel (likemedel),

b)  urval av och samrdd med organisationer for berorda parter samt patienter, kliniska experter och andra relevanta
experter (enskilda experter) vid gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel,

0) samarbete, sdrskilt genom utbyte av information, med Europeiska likemedelsmyndigheten nir det giller gemensam
vetenskaplig rddgivning om likemedel, om en utvecklare av medicinsk teknik begdr att rddgivningen ska
genomforas parallellt med Europeiska likemedelsmyndighetens vetenskapliga radgivning om likemedel i enlighet
med artikel 57.1 n i forordning (EG) nr 726/2004 (vetenskaplig radgivning).

Artikel 2

Faststillande av perioder for begiran om gemensam vetenskaplig radgivning

1. Samordningsgruppen ska senast den 30 november varje ar faststdlla datumen for perioderna for begiran om
gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel for det paféljande aret och det planerade antalet gemensamma
vetenskapliga rddgivningar for var och en av dessa perioder for begdran.

2. Samordningsgruppen ska faststilla minst tre perioder for begdran om gemensam vetenskaplig rddgivning om
lakemedel per ar.

3. Genom undantag fran punkterna 1 och 2 ska samordningsgruppen senast den 31 mars 2025 faststilla minst tvd
perioder for begdran om gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel for 2025.

Artikel 3

Inlimning av begiranden om gemensam vetenskaplig ridgivning

1. Utvecklaren av medicinsk teknik fir nir som helst under den period for begdran som offentliggors i enlighet med
artikel 17.3 i férordning (EU) 2021/2282 limna in en begdran om gemensam vetenskaplig rddgivning om ett likemedel
via den it-plattform som avses i artikel 30 i den forordningen (it-plattformen for HTA).

Begiran ska f6lja den mall som samordningsgruppen faststillt i enlighet med artikel 21 a i forordning (EU) 2021/2282.

2. Nir utvecklaren av medicinsk teknik limnar in den begiran som avses i punkt 1 ska utvecklaren ange om den
samtidigt begir vetenskaplig rddgivning fran Europeiska likemedelsmyndigheten.

3. Vid slutet av en period for begiran ska kommissionen, som fungerar som samordningsgruppens sekretariat (HTA-
sekretariatet), via it-plattformen for HTA gora de begdranden om gemensam vetenskaplig radgivning om likemedel som
uppfyller kraven i punkt 1 andra stycket tillgingliga f6r samordningsgruppens arbetsgrupp for gemensam vetenskaplig
rédgivning och ange for vilka av dessa begiranden som vetenskaplig radgivning kommer att begiras parallellt.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj
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Artikel 4

Information till utvecklaren av medicinsk teknik om deltagande i gemensam vetenskaplig radgivning

1. Den information som avses i artikel 17.4 i forordning (EU) 2021/2282 ska, nir det giller gemensam vetenskaplig
rddgivning om likemedel, tillhandahéllas av arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning via HTA-sekretariatet
och ska, i tillimpliga fall, innehalla en tidsplan for den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

2. Senast 15 arbetsdagar efter varje period for begiran ska HTA-sekretariatet underritta Europeiska likemedelsmyn-
digheten om forteckningen 6ver beviljade begdranden om gemensam vetenskaplig radgivning om likemedel som ska
genomforas parallellt med den vetenskapliga rddgivningen.

3. Om utvecklaren av medicinsk teknik begir att den gemensamma vetenskapliga rddgivningen ska genomforas
parallellt med den vetenskapliga rddgivningen ska HTA-sekretariatet, i samrdd med arbetsgruppen for gemensam
vetenskaplig radgivning, och Europeiska likemedelsmyndigheten komma 6verens om den tidsplan som avses i punkt 1
och synkronisera den med tidsplanen for forfarandet for vetenskaplig radgivning enligt artiklarna 7.5 a och ¢, 9.2 a, 12.2
och 13.2b.

Artikel 5

Urval av enskilda experter fér gemensam vetenskaplig ridgivning

1. Vid urvalet av de likemedel som ska bli foremal for gemensam vetenskaplig radgivning ska arbetsgruppen for
gemensam vetenskaplig rddgivning ange f6ljande for varje lakemedel:

a) Sjukdomen.
b)  Det terapeutiska omréddet.

¢)  Annan specifik sakkunskap, om denna behévs for den gemensamma vetenskapliga ridgivningen.

2. Pd grundval av den information som fortecknas i punkt 1 ska HTA-sekretariatet identifiera enskilda experter som ska
radfrdgas under den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och sammanstilla en forteckning Gver relevanta enskilda
experter, i samrdd med arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning och den granskare och medgranskare for
gemensam vetenskaplig rddgivning som utsetts i enlighet med artikel 18.3 i férordning (EU) 2021/2282 (granskaren och
medgranskaren). Vid sammanstillningen av forteckningen fir HTA-sekretariatet konsultera en eller flera av f6ljande kéllor:

a) Medlemmarna i det nédtverk for berorda parter som inréttats i enlighet med artikel 29 i férordning (EU) 2021/2282.

b)  De europeiska referensnitverken for sillsynta och komplexa sjukdomar och deras respektive europeiska patientorga-
nisationer.

0) Portalen for sillsynta sjukdomar och sarlikemedel.

d)  De nationella kontaktpunkter som utsetts i enlighet med artikel 83.1 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 (°).

e) Europeiska likemedelsmyndigheten.

3. Om det inte har gétt att identifiera ett tillrdckligt antal relevanta enskilda experter genom att konsultera de kéllor som
anges i punkt 2, fir HTA-sekretariatet konsultera f6ljande kallor for att sammanstilla en forteckning 6ver enskilda experter:

a)  Andra databaser eller kataloger dn de som fortecknas i punkt 2.
b)  Medlemmarna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.
) Relevanta organ och organisationer inom unionen och internationellt.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel
och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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4. Efter det att kommissionen, i enlighet med reglerna i artikel 5 i forordning (EU) 2021/2282 och artikel 4 i
genomforandeforordning (EU) 2024/2745, har bedomt de intressen som redovisats av de enskilda experter som ingdr i
den forteckning som sammanstillts av HTA-sekretariatet i enlighet med punkterna 1-3 i den hir artikeln, ska HTA-
sekretariatet forse arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig radgivning med en forteckning 6ver tillgiangliga enskilda
experter.

5. Arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning ska goéra det slutliga urvalet av enskilda experter som ska
radfrdgas under den gemensamma vetenskapliga radgivningen fran den forteckning 6ver enskilda experter som forses av
HTA-sekretariatet i enlighet med punkt 4. Nar arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning gor det slutliga
urvalet ska den prioritera enskilda experter med sakkunskap, som omfattar flera medlemsstater, inom sjukdomen eller det
terapeutiska omradet for den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

Artikel 6

Enskilda experters tystnadsplikt

HTA-sekretariatet ska sikerstdlla att endast enskilda experter som har undertecknat ett sekretessavtal deltar i gemensam
vetenskaplig rddgivning om likemedel.

Artikel 7

Briefingpaket och ytterligare uppgifter fér gemensam vetenskaplig radgivning

1. Utvecklaren av medicinsk teknik ska via it-plattformen for HTA limna in dokumentation med information,
uppgifter, analyser och andra evidens for gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel i enlighet med artikel 21 b i
forordning (EU) 2021/2282, inklusive en forteckning over frdgor (briefingpaketet), med hjilp av den mall som
samordningsgruppen faststillt i enlighet med artikel 21 b i forordning (EU) 20212282 eller artikel 8 i den hir
forordningen.

2. Tidsfristen for att limna in briefingpaketet ska faststillas i den tidsplan som avses i artikel 4.1. HTA-sekretariatet ska
via it-plattformen for HTA gora det briefingpaket som uppfyller kraven i punkt 1 tillgingligt for granskaren och
medgranskaren och arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning.

3. Om granskaren eller medgranskaren anser att det krivs ytterligare specifikationer eller fortydliganden eller
ytterligare information, uppgifter, analyser eller andra evidens i briefingpaketet, eller att en eller flera frigor som limnats
av utvecklaren av medicinsk teknik inte omfattas av den gemensamma vetenskapliga rddgivningen, ska HTA-sekretariatet
begira att utvecklaren av medicinsk teknik limnar in ett 4ndrat briefingpaket inom den tidsfrist som faststillts i den
tidsplan som avses i artikel 4.1.

4. Om granskaren eller medgranskaren vid ndgon tidpunkt under utarbetandet av utkastet till slutdokument frdn den
gemensamma vetenskapliga rddgivningen anser att det krévs ytterligare specifikationer eller fortydliganden eller ytterligare
information, uppgifter, analyser eller andra evidens, ska HTA-sekretariatet begira att utvecklaren av medicinsk teknik
tillhandahaller sddan information eller sddana uppgifter, analyser eller evidens inom den tidsfrist som faststillts av
granskaren och medgranskaren.

5. Om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga
rédgivningen ska f6ljande gilla, utover bestimmelserna i punkterna 1-4:

a) Utvecklaren av medicinsk teknik ska limna in briefingpaketet med den information som krévs for den gemensamma
vetenskapliga rddgivningen om likemedel och for den vetenskapliga rddgivningen samtidigt till HTA-sekretariatet
och Europeiska likemedelsmyndigheten, och inom den tidsfrist som faststillts i den tidsplan som avses i artikel 4.1.

b)  HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten ska utbyta sina respektive begaranden om att limna in ett
andrat briefingpaket, i forekommande fall, samtidigt som de skickar dessa begdranden till utvecklaren av medicinsk
teknik.

0) Utvecklaren av medicinsk teknik ska ldmna in det dndrade briefingpaketet samtidigt till HTA-sekretariatet och
Europeiska likemedelsmyndigheten, och inom den tidsfrist som faststillts i den tidsplan som avses i artikel 4.1.
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d)  HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten ska sinsemellan utbyta mottagningsbevis for det
briefingpaket som avses i leden a och ¢ samtidigt som de skickar mottagningsbeviset till utvecklaren av medicinsk

teknik.

e) Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska underritta HTA-sekretariatet om valideringen av ansokan om vetenskaplig
radgivning.

f) HTA-sekretariatet ska underritta Europeiska likemedelsmyndigheten nér arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig

radgivning har godtagit briefingpaketet for gemensam vetenskaplig rddgivning.

2) Utvecklaren av medicinsk teknik ska limna in den information och de uppgifter, analyser och andra evidens som
avses i punkt 4 samtidigt till HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten.

Artikel 8

Faststillande av mallen for briefingpaketet om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen genomfors parallellt
med den vetenskapliga rddgivningen

Samordningsgruppen ska, efter samrdd och overenskommelse med Europeiska likemedelsmyndigheten, faststilla en
sdrskild mall for briefingpaketet som ska anvindas om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen om likemedel
genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen.

Artikel 9

Forteckning over frigor som ska diskuteras vid motet

1. Efter att ha bedomt briefingpaketet och, i tillimpliga fall, den dokumentation som avses i artikel 7.4 ska
arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning, via HTA-sekretariatet, tillhandahélla utvecklaren av medicinsk
teknik en forteckning over fragor som ska tas upp under det mote som avses i artikel 18.7 i férordning (EU) 2021/2282
och, i férekommande fall, specifika frigor som endast ska kommenteras skriftligen fore moétet (forteckning dver frigor).
Utvecklaren av medicinsk teknik ska senast tio dagar fore motet via HTA-sekretariatet forse arbetsgruppen for gemensam
vetenskaplig radgivning med eventuella skriftliga kommentarer till férteckningen 6ver frigor samt nodvindigt material
eller nodvindiga presentationer for motet.

2. Om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga
radgivningen ska foljande gilla, utover bestimmelserna i punkt 1:

a)  Arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning, via HTA-sekretariatet, och Europeiska likemedelsmyn-
digheten ska skicka sina respektive forteckningar over fragor till utvecklaren av medicinsk teknik inom den tidsfrist
som faststallts i den tidsplan som avses i artikel 4.1.

b)  HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten ska sinsemellan utbyta forteckningarna over frgor
samma dag som de skickar dem till utvecklaren av medicinsk teknik.

0) Utvecklaren av medicinsk teknik ska via HTA-sekretariatet forse arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig
radgivning med en kopia av eventuella skriftliga kommentarer till den forteckning 6ver fragor som tillhandahalls av
Europeiska likemedelsmyndigheten samtidigt som utvecklaren skickar dessa kommentarer till Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

d)  Utvecklaren av medicinsk teknik ska forse Europeiska likemedelsmyndigheten med en kopia av sina eventuella
skriftliga kommentarer till den forteckning over frigor som tillhandahélls av arbetsgruppen for gemensam
vetenskaplig radgivning samtidigt som utvecklaren skickar dessa kommentarer till arbetsgruppen for gemensam
vetenskaplig rddgivning via HTA-sekretariatet.
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Artikel 10

Synpunkter frin enskilda experter pd gemensam vetenskaplig radgivning

Senast 30 dagar efter inlimningen av det dndrade briefingpaket som avses i artikel 7.3 eller, om den gemensamma
vetenskapliga rddgivningen om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga radgivningen, senast 30 dagar efter
valideringen av den ansokan som avses i artikel 7.5 e, ska arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning via HTA-
sekretariatet dela briefingpaketet med de enskilda experter som valts ut i enlighet med artikel 5 och ge dem méjlighet att
ldamna synpunkter pa den gemensamma vetenskapliga rddgivningen.

Artikel 11

Samrad med organisationer for ber6rda parter under gemensam vetenskaplig ridgivning

1. Nir som helst under den gemensamma vetenskapliga radgivningen om likemedel far arbetsgruppen for gemensam
vetenskaplig rddgivning, via HTA-sekretariatet, begira in synpunkter pd den sjukdom och det terapeutiska omrdde som ar
relevant for likemedlet fran patientorganisationer, vdrdpersonalorganisationer eller kliniska och akademiska
sammanslutningar genom medlemmarna i det nitverk for berorda parter som inrittats i enlighet med artikel 29 i
forordning (EU) 20212282, samtidigt som konfidentialiteten vad giller begdran om gemensam vetenskaplig radgivning
respekteras.

2. Om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga
radgivningen ska HTA-sekretariatet dela de synpunkter som avses i punkt 1 med Europeiska likemedelsmyndigheten
samtidigt som de delas med arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning.

Artikel 12

Moéte med utvecklaren av medicinsk teknik

1. Foljande deltagare ska bjudas in till det mote som avses i artikel 18.7 i férordning (EU) 2021/2282:

a) Foretradarna for utvecklaren av medicinsk teknik.
b)  Granskaren och medgranskaren.
0) Enskilda experter som valts ut i enlighet med artikel 5.

d)  Andra foretridare for arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning 4n de som anges i led b.

e) De anstillda vid HTA-sekretariatet som ansvarar for att bistd arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning
med sekretariattjanster.

2. Utover de deltagare som fortecknas i punkt 1 ska foljande deltagare, om den gemensamma vetenskapliga
radgivningen om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga rddgivningen, bjudas in till det mote som avses i
artikel 18.8 i férordning (EU) 2021/2282:

a) Samordnarna for vetenskaplig rddgivning.

b)  Andra medlemmar i arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning inom kommittén f6r humanlakemedel dn de som
angesiled a.

0) De anstillda vid Europeiska likemedelsmyndigheten som ansvarar for att bistd arbetsgruppen for vetenskaplig
radgivning med sekretariattjdnster.

Pé begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten fir andra experter som valts ut i enlighet med Europeiska likemedels-
myndighetens relevanta bestimmelser for att delta i den vetenskapliga rddgivningen bjudas in till métet for diskussion.

3. Det mote som avses i punkt 2 ska héllas virtuellt. Motet ska ledas gemensamt av granskaren eller medgranskaren for
den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och en av samordnarna for den vetenskapliga rddgivningen.

4. Fore det mote som avses i punkt 2 ska Europeiska likemedelsmyndigheten till HTA-sekretariatet skicka en
forteckning 6ver de motesdeltagare som ska bjudas in till motet i enlighet med punkt 2.
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Artikel 13

Slutdokument frin gemensam vetenskaplig radgivning

1. Om utvecklaren av medicinsk teknik, efter inlimningen av det dndrade briefingpaketet, limnar in uppdateringar
som ror den dndrade utvecklingsplanen for det berorda likemedlet, ska arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig
radgivning sakerstilla att dessa uppdateringar beaktas i slutdokumentet, forutsatt att den mottar dem senast tio dagar fore
det mote som avses i artikel 18.7 i forordning (EU) 2021/2282.

2. Om den gemensamma vetenskapliga rddgivningen om likemedel genomfors parallellt med den vetenskapliga
radgivningen ska foljande gilla, utover bestimmelserna i punkt 1:

a)  Utvecklaren av medicinsk teknik ska limna in den dndrade utvecklingsplan som avses i punkt 1 samtidigt till HTA-
sekretariatet och Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

b)  Samordningsgruppen ska godkinna slutdokumentet frin den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och
Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté f6r humanldkemedel ska anta en rddgivningsskrivelse till
utvecklaren av medicinsk teknik inom den tidsfrist som faststallts i den tidsplan som avses i artikel 4.1.

0) HTA-sekretariatet och Europeiska likemedelsmyndigheten ska sinsemellan utbyta det slutdokument som godkints

av samordningsgruppen och den rédgivningsskrivelse som antagits av kommittén for humanlikemedel samma dag
som de skickas till utvecklaren av medicinsk teknik.

Artikel 14

Korrespondens under gemensam vetenskaplig radgivning

All dokumentation som avses i forordning (EU) 2021/2282 och i den hir férordningen ska skickas i digitalt format och ska
utbytas med och mellan samordningsgruppen, arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning, HTA-sekretariatet,
utvecklaren av medicinsk teknik och enskilda experter, via it-plattformen for HTA, under gemensam vetenskaplig
radgivning om likemedel.

Artikel 15

Behandling av personuppgifter

1. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter som samlats in i syfte att
genomfora gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel i enlighet med denna férordning.

2. Foljande kategorier av personuppgifter dr nodvindiga for det dndamaél som avses i punkt 1:

a) Identitet, e-postadress och tillhorighet for de foretradare som utsetts till samordningsgruppen och arbetsgruppen for
gemensam vetenskaplig rddgivning.

b)  Identitet och e-postadress for enskilda experter i nigot av foljande fall:

i) De anses vara relevanta for gemensam vetenskaplig rddgivning.
ii) De har valts ut for att rddfragas under en gemensam vetenskaplig rddgivning.
iii) De har radfragats under en gemensam vetenskaplig rddgivning.
0) Identitet, e-postadress och tillhorighet for foretridare for utvecklare av medicinsk teknik.

d)  Identitet, e-postadress och tillhérighet for foretrddare for medlemmarna i det nétverk for berorda parter som
inrattats i enlighet med artikel 29 i férordning (EU) 2021/2282.

e) Identitet, e-postadress och tillhorighet for de deltagare som deltar i den vetenskapliga rddgivning som avses i
artikel 12.2 och som ska bjudas in till motet med utvecklaren av medicinsk teknik.

10/11

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



EUT L, 19.12.2024 SV

3. De foretridare som utsetts till samordningsgruppen och arbetsgruppen for gemensam vetenskaplig rddgivning ska
endast ha tillgdng till de delar av det sikra systemet i it-plattformen for HTA som &r relevanta for utférandet av deras
uppgifter. Foretradarna fir, via it-plattformen for HTA, samarbeta med andra foretridare som utsetts till
samordningsgruppen eller den arbetsgrupp for gemensam vetenskaplig radgivning som de tillhor i syfte att genomfora
gemensam vetenskaplig rddgivning om likemedel.

4. Under det mote som avses i artikel 12 ska patienterna inte vara skyldiga att uppge sin identitet for utvecklaren av
medicinsk teknik.

5. Kommissionen ska bevara de personuppgifter som anges i punkt 2 endast si linge som det 4r nodvindigt for det
andamal som avses i punkt 1 och i hogst 15 &r fran och med den dag dé den registrerade inte lingre deltar i ndgon
gemensam vetenskaplig rddgivning. Kommissionen ska se 6ver behovet av att lagra personuppgifterna vartannat ar.

Kommissionen ska bevara personuppgifterna frin enskilda experter som inte valts ut for att radfragas i en gemensam
vetenskaplig rddgivning endast s& linge som det dr nodvindigt for att sikerstdlla relevant djupgdende specialiserad

sakkunskap i den gemensamma vetenskapliga rddgivningen och i hogst tre dr fran och med den dag dd kommissionen
mottar dessa uppgifter.

Artikel 16
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 12 januari 2025.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 18 december 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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