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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1396
ze dne 10. z4fi 2019,

kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovdni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokud jde o ustanoveni odbornych skupin v oblasti zdravotnickych prostiedki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42[EHS ('), a zejména na ¢l. 106 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1)~ Maji byt ustanoveny odborné skupiny, aby poskytovaly védeckou, technickou a klinickou pomoc Komisi,
Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky, clenskym stdtim, oznidmenym subjektim a vyrobcim
v souvislosti s provadénim nafizeni (EU) 2017/745 a aby poskytovaly ndzory v souladu s ¢l. 48 odst. 6 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (3.

(2)  Konkrétné maji ozndmené subjekty povinnost konzultovat s odbornymi skupinami klinickd hodnoceni ur¢itych
vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkii v souvislosti s nafizenim (EU) 2017/745 a hodnoceni funkéni
zpusobilosti urcitych vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v souvislosti
s nafizenim (EU) 2017/746.

(3)  Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky urcila oblasti, v nichz je potieba
poskytovat konzistentni védecké, technické a/nebo klinické poradenstvi. V uvedenych oblastech by mély byt
ustanoveny odborné skupiny a mély by byt vymezeny zdsady jejich organizace a fungovani véetné postupt pro
vybér a jmenovdni jejich ¢lentl, aby jejich prace probihala na nejvyssi drovni védecké zpusobilosti, nestrannosti,
nezdvislosti a transparentnosti. Seznam ustanovenych odbornych skupin lze na zakladé zkuSenosti nebo nové
urcenych potieb upravit.

(4)  Poradci v odbornych skupindch by méli byt jmenovani na zdkladé objektivnich kritérii a v ndvaznosti na vefejnou
vyzvu k vyjadreni zdjmu. Kritéria vybéru zahrnutd ve vyzvé k vyjadreni zdjmu by méla zajistit, Ze budou vybrani
vysoce kvalifikovani poradci s dostate¢nou tGrovni aktudlnich klinickych, védeckych nebo technickych odbornych
znalosti v piislu§nych urcenych oblastech a Ze tito poradci budou schopni jednat nezévisle a ve vefejném zdjmu.
Kritéria vybéru by rovnéz méla zajistit, aby kolektivni odborné znalosti vSech vybranych poradct adekvatné
pokryvaly vSechny urcené oblasti a aby zemépisny ptivod poradct odrazel rozmanitost védeckych a klinickych
ptistupd v Unii.

(5)  Pocet poradcti, kteff maji byt jmenovdni do kazdé odborné skupiny nebo zafazeni na dustfedni seznam
dostupnych odborniki, by mél upfesnén ve vyzvé k vyjadieni zdjmu na zdkladé ocekdvané pracovni zitéze
a nezbytnych odbornych znalosti.

(6)  Organizace odbornych skupin by méla zajistit flexibilitu, aby bylo mozné vyuzit specializované znalosti na
zakladé vyzadovanych potieb. Kromé poradct jmenovanych do odbornych skupin by proto mél byt ziizen
ustfedni seznam odbornikd, ktef{ nejsou ¢leny odbornych skupin. Odbornici na uvedeném seznamu by méli byt
k dispozici, aby podle potieby préci odbornych skupin podporovali.

(7) K zajisténi vcasného a ucinného plnéni svych tikold by mély byt odborné skupiny schopny zfizovat podskupiny
povérené specifickymi tkoly a slozené z urcitého poctu jejich ¢lent.

() Uk vést. L117,5.5.2017, . 1.
() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227 [EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017,s. 176).
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(8) K usnadnéni organizace odbornych skupin a komunikace mezi nimi by mél byt zfizen koordina¢ni vybor slozeny
z predsedll a mistopfedsedi skupin. K zaji§téni podpory potfebné pro cinné fungovani odbornych skupin by
Komise méla pro odborné skupiny a koordina¢ni vybor poskytnout sekretariat.

(9)  Odborné skupiny by mély fungovat transparentnim a harmonizovanym zplisobem. Za timto Gcelem by mél
koordina¢ni vybor vytvofit spole¢ny jednaci fad, vnitini pokyny a metodiky pro jejich fungovani a tyto
dokumenty by mély byt vefejné pristupné. Spole¢ny jednaci fdd, vnitini pokyny a metodiky by mély byt
pravidelné pfezkoumadvany, aby zohledniovaly nejnovéjsi védecky vyvoj a odrdZely nejmodernéjsi postupy.

(10)  Jakékoliv osobni tidaje, s nimiz budou naklddat odborné skupiny, sekretaridt nebo koordina¢ni vybor, je potieba
zpracovavat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 ().

(11) Poradci by méli dodrzovat bezpe¢nostni pravidla na ochranu utajovanych informaci a citlivych neutajovanych
informaci Unie stanovend v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443 () a (EU, Euratom) 2015/444 ().

(12) S ohledem na pfispévek odbornych skupin k dosazeni cilii politik Unie tim, Ze budou poskytovat védeckou,
technickou a klinickou pomoc Komisi, Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky, vyrobctim
a ozndmenym subjektim v souvislosti s provaddénim nafizeni (EU) 2017745 a naffzeni (EU) 2017/746,
a s piihlédnutim k zdsadé ndkladové efektivnosti by méli poradci dostdvat za svou ¢innost adekvatni odménu nad
ramec thrady vydaji. VySe odmény by méla odrazZet rozsah prace, kterd je od poradcti vyzadovana, zejména
v souvislosti s délkou a povahou jejich dkold.

(13) Financovani ¢innosti odbornych skupin by mélo byt poskytovano z piislusné rozpoctové polozky Komise,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Ustanoveni odbornych skupin

1. K plnéni tkoli stanovenych v ¢l. 106 odst. 9 a 10 nafizeni (EU) 2017745 a v ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU)
2017/746 se ustanovuje jedna odbornd skupina pro kazdou z téchto oblasti:

1) ortopedie, traumatologie, rehabilitace, revmatologie;
2) obéhovy systém;
3) neurologie;
4) dychaci systém, anesteziologie, intenzivni péce;
5) endokrinologie a cukrovka;
6) vSeobecna a plastickd chirurgie a zubni lékafstvi;
7) porodnictvi a gynekologie, véetné reprodukéni mediciny;
8) gastroenterologie a hepatologie;
9) nefrologie a urologie;
10) oftalmologie;
11) diagnostické zdravotnické prostéedky in vitro (IVD)

2. Dalsi odbornd skupina se ustanovuje jako odpovédnd za rozhodnuti uvedené v bodé 5.1 pism. c) prilohy IX
nafizeni (EU) 2017/745.

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovinim
osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (U. vést. L 295, 21.11.2018, 5. 39). )

(*) Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. bfezna 2015 o bezpecnosti v Komisi (UF. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. bifezna 2015 o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informaci
EU (Ut. vést.L 72,17.3.2015,s. 53).
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Cldnek 2
Jmenovini poradcii a zfizeni dstfedniho seznamu

1. Pro ucely ¢l. 106 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/745 se v ndvaznosti na vyzvu k vyjddfeni zdjmu a po konzultaci
s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky jmenuji poradci do odbornych skupin, a to na zdkladé kritérif
vybéru stanovenych v uvedené vyzvé k vyjadieni zdjmu.

2. Ve vyzvé k vyjadreni zdjmu uvedené v odstavci 1 se vymezi pocet ¢lent kazdé odborné skupiny.

3. Pro ucely ¢l. 106 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/745 a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky se poradci, kteif spliuji kritéria stanovend ve vyzvé, ale nejsou jmenovani do odborné skupiny, zafadi na
ustfedni seznam dostupnych odbornika (déle jen ,Ustfedni seznam®).

4. Poradci se vyberou s ohledem na potiebu zajistit:

a) adekvatni a aktudlni klinické, védecké nebo technické odborné znalosti v oblastech uvedenych v ¢l. 1 odst. 1;

b) nezavislost, nestrannost, objektivitu a absenci stfetu zajmd, jak je uvedeno v ¢lanku 107 naiizeni (EU) 2017/745;
¢) vyvazené zemépisné zastoupeni.

5. Jeli to nezbytné z divodu pracovni zdtéZe urcité odborné skupiny nebo potfeby poskytnout urcité odborné
skupiné pozadované odborné znalosti, lze do uvedené odborné skupiny jmenovat z tstfedniho seznamu dalsi poradce.

6. Jeli to nezbytné z divodu pracovni zdtéze urcité odborné skupiny nebo potieby poskytnout urcité odborné
skupiné pozadované odborné znalosti, lze do uvedené odborné skupiny pridélit pro specifické dkoly a na omezenou
dobu poradce z tstfedniho seznamu nebo z jiné odborné skupiny.

7. Ustfedn{ seznam lze aktualizovat vyhldsenfm dalsich vyzev k vyjadieni zdjmu.

Cldnek 3
Podskupiny

1. Odbornd skupina miZe po dohodé s Komisi zfidit stdlé nebo ad hoc podskupiny povéfené specifickymi tkoly
a slozené z urcitého poctu jejich ¢lend.

2. Podskupiny funguji v souladu se spole¢nym jednacim fddem pro odborné skupiny uvedeném v ¢l. 9 odst. 1.

Cldnek 4
Funk¢ni obdobi
1. Poradci jsou ¢leny odborné skupiny jmenovani na obdobi tif let a mohou byt jmenovani opakované.

2. Nespliuje-li jiz poradce podminky stanovené v ¢lancich 12 a 15 nebo v ¢linku 339 Smlouvy o fungovéni
Evropské unie, vzdé-li se své funkce nebo jiz neni schopen k prici odborné skupiny acinné pfispivat, mize Komise
uvedeného poradce odvolat.

3. Je-li poradce odvoldn béhem svého funkéniho obdobi, je misto uvedeného poradce jmenovin pro zbyvajici ¢dst
funkéniho obdobi nédhradnik z tstfedniho seznamu.
Cldnek 5
Volba pfedsedy a mistopfedsedy

1. Na zacdtku kazdého funkéntho obdobi uvedeného v ¢lanku 4 si kazda skupina a jeji podskupiny zvoli ze svych
¢lent prostou vétSinou predsedu a mistopfedsedu.
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2. Funkéni obdobi pfedsedy a mistopfedsedy trvé tii roky a je obnovitelné. Nahrazeni predsedy nebo mistoptedsedy
béhem uvedeného funkéntho obdobi probihd podle postupu uvedeného v odstavci 1 a je platné pro zbyvajici ¢dst
funkéntho obdobi.

3.V piipadé podskupin trva funkéni obdobi pfedsedy a mistopfedsedy od okamziku jejich zvoleni do uplynuti
funkéniho obdobi dané podskupiny.
Cldnek 6
Pravidla hlasovani
Pfi pfijimani védeckych stanovisek, respektive ndzorti v souvislosti s ¢l. 54 odst. 1 a ¢l. 61 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/745 a ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746 rozhoduji odborné skupiny v souladu s ¢l. 106 odst. 12 nafizeni (EU)
2017[745.
Cldnek 7
Koordina¢ni vybor

1.V navaznosti na volbu uvedenou v ¢ldnku 5 se ziidi koordina¢ni vybor (déle jen ,vybor“) slozeny z piedsedt
a mistopfedsedt véech odbornych skupin.

2. Vybor mimo jiné:

— zajiStuje GCinnou vymeénu informaci mezi odbornymi skupinami,

— pfijimé a pfezkoumadvd spole¢ny jednaci fad pro odborné skupiny v souladu s ¢ldnkem 9,
— pfijimd a pfezkoumadvd vnitini pokyny a metodiky, které budou odborné skupiny pouzivat.

3. Vybor funguje v souladu se spole¢nym jednacim fddem uvedenym v ¢l. 9 odst. 1.

Cldnek 8
Piiprava stanovisek, nizorii nebo postoji

1. Pro kazdé pfipravované stanovisko, ndzor nebo postoj muZze pfedseda odborné skupiny nebo podskupiny
jmenovat zpravodaje a spoluzpravodaje. V této souvislosti jsou vsichni ostatni ¢lenové revizni ¢lenové.

2. Odborné skupiny dodrzuji spole¢ny jednaci fdd uvedeny v ¢lanku 9 a jakékoliv pislusné pokyny piijaté vyborem,
jak jsou uvedeny v ¢l. 7 odst. 2 tfeti odrdzce.

3.V souvislosti s ¢innostmi odbornych skupin uvedenymi v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 pouzZivaji odborné
skupiny pokyny, které vydd Komise, jak je stanoveno v bodé 5.1 pism. h) p¥ilohy IX nafizeni (EU) 2017/745.
Cldnek 9
Spolec¢ny jednaci ¥id

1. Na ndvrh utvarti Komise a po dohodé s nimi pfijme vybor prostou vétsinou svych ¢lenti spole¢ny jednaci ¥ad pro
vSechny odborné skupiny.

Predsedové pred pfijetim spole¢ného jednactho fddu provedou ohledné jeho obsahu konzultace se svymi piislusnymi
odbornymi skupinami.

2. Spole¢ny jednaci fad pro odborné skupiny mimo jiné stanovi:
a) postupy k plnéni tkolt odbornych skupin uvedenych v ¢l. 106 odst. 9 a 10 nafizeni (EU) 2017/745;
b) pravidla zajistujici uplatiiovani zdsad stanovenych v ¢lancich 12 az 15.

3. Vybor po dohodé s utvary Komise spole¢ny jednaci fad nejméné jednou za tii roky pfezkoumd a aktualizuje, aby

evs

4. Spole¢ny jednaci ¥4d se vefejné zpfistupni na k tomu urcené internetové strance Komise.
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Cldnek 10
Sekretaridt
1. Komise zajisti pro odborné skupiny a pro vybor sekretaridt (déle jen ,sekretaridt®).

2. Sekretariat je odpovédny za podporu nezbytnou pro G¢inné fungovani odbornych skupin. Sekretaridt zejména:
— identifikuje a fesi pfipadné stiety zdjmf,

— dohliZi na to, aby piislusné odborné skupiny konzistentné uplatiiovaly kritéria stanovend v bodé 5.1 pism. c) pfilohy
IX nafizeni (EU) 2017/745 v souladu s pokyny Komise uvedenymi v ¢l. 8 odst. 3,

— dohliZi na préci odborné skupiny uvedené v ¢l. 1 odst. 2,

— sleduje dodrzovani spole¢ného jednaciho fadu uvedeného v ¢lanku 9, pokynti a metodik uvedenych v ¢l. 7 odst. 2
tieti odrdzce a Zddosti o stanoviska, ndzory a postoje,

— zvefejliuje svd stanoviska, ndzory a postoje v souladu s ¢l. 106 odst. 12 druhym pododstavcem nafizeni (EU)
2017/745,

— zpracovéava zadosti odbornych skupin o dal$f odborné znalosti.

Cldnek 11
Odména

1. Poradctim se poskytuje odména za jejich piipravnou prici a Glast (osobné nebo elektronicky) na zaseddnich
odborné skupiny a na jinych ¢innostech odbornych skupin, na které se vztahuje toto rozhodnuti. Odména se stanovi
podle kritéril uvedenych v pfiloze.

2. Cestovni vydaje poradct a v piislusném piipadé vydaje na pobyt v souvislosti s ¢innostmi odbornych skupin, na
které se vztahuje toto rozhodnuti, hradi Komise v souladu s ustanovenimi platnymi v Komisi. Uvedené vydaje se hradi
v rozmezi dostupnych prostredka pridélenych ttvarim Komise v rdmci kazdoro¢niho postupu pfidélovani zdrojt.

Cldnek 12
Nezivislost, nestrannost a objektivita
1. Poradci jsou jmenovani nebo ptidéleni za svou osobu. Nesméji svou odpovédnost pendset na jiné osoby.

2. Poradci nesmi mit finan¢ni ani jiné zdjmy v odvétvi zdravotnickych prostfedkd ani v ozndmeném subjektu nebo
v jakékoli jiné organizaci ¢i odvétvi, které by mohly ovlivnit jejich nezdvislost, nestrannost a objektivitu. U¢in{ prohldseni
o zdjmech, v némz uvedou veskeré zdjmy, které by mohly ohrozit jejich nezdvislost, nestrannost a objektivitu nebo které
by takto mohly byt divodné vnimdny, véetné jakychkoliv relevantnich okolnosti tykajicich se jejich blizkych rodinnych
piislusnikd.

3. ProhldSeni o zdjmech se predklddaji pisemné pii odpovédi na vyzvu k vyjadieni zdjmu.

4. Poradci aktualizuji svd prohldseni o zdjmech:

— pfed svym jmenovanim do odborné skupiny nebo pfed svym zafazenim na ustiedni seznam,
— kdykoliv si to vyzddd zména okolnosti,

— pied zahdjenim konkrétniho tkolu v odborné skupiné.

5. Nejsou-li podminky uvedené v odstavcich 1 az 4 splnény, mize Komise pfijmout veskerd vhodna opatfeni.
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Cldnek 13
Zavazek

1. Poradci se zavazuji jednat ve vefejném zdjmu a dodrZzovat zdsady uvedené v ¢lancich 12 az 15. Za timto Gcelem
podepisi prohldseni o zdvazku.

2. Poradci reaguji na zddosti a dalsi sdéleni pfedsedy své prislusné odborné skupiny nebo podskupiny a sekretariatu.

Vynaklddaji nezbytné usili ke splnéni pfidélenych dkolt podle svych nejlepsich schopnosti a ve lhtitdch popsanych ve
spole¢ném jednacim fddu uvedeném v ¢lanku 9.

Cldnek 14
Transparentnost

Cinnosti odbornych skupin se vykondvaji transparentnim zpfisobem. Sekretaridt zejména zpiistupni vefejnosti na
k tomu uréené internetové strance Komise bez zbytecného odkladu:

a) jména poradci jmenovanych nebo pfidélenych do odbornych skupin nebo zafazenych na dustfedni seznam
dostupnych odborniki;

b) Zivotopisy a prohldSeni o zdjmech, divérnosti a zdvazku poradc jmenovanych nebo pfidélenych do odbornych
skupin;

¢) spolecny jednaci fad odbornych skupin uvedeny v ¢clanku 9;
d) stanoviska, ndzory a postoje v souladu s ¢linkem 8.
Cldnek 15
Davérnost

1. Poradci nesméji vyzrazovat zadné informace davérné povahy ziskané v rdmci své price v odbornych skupinich
nebo v disledku jinych cinnosti, na které se vztahuje toto rozhodnuti. Za timto tcelem podepidi prohldseni
o davérnosti.

2. Poradci musi dodrzovat bezpecnostni pravidla na ochranu utajovanych informaci a citlivych neutajovanych
informaci Unie stanovend v rozhodnutich (EU, Euratom) 2015/443 a (EU, Euratom) 2015/444.

3. Nejsou-li podminky uvedené v odstavcich 1 a 2 splnény, mtize Komise pfijmout veskerd vhodnd opatfeni.

Cldnek 16
Vstup v platnost a datum pouZzitelnosti

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 10. zai{ 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

ODMENA PORADCU

1. Odmeéna poradcti ¢inf 450 EUR za kazdy cely pracovni den.

2. Celkovd pracovni doba se vypocte a zaokrouhli na nejblizsi polovinu pracovniho dne.

3. V piipadé tkolt uvedenych v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746 je
maximdalni pocet pracovnich dnd, za které mohou byt odbornici odménéni, stanoven v tabulce 1.

Tabulka 1

Maximélni pocet pracovnich dnd, za které mohou byt odbornici odménéni v piipadé tkoli
uvedenych v &l 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746

Nafizeni (EU) 2017745

Nafizeni (EU)

c 2017(746
cl. 54 odst. 1 . 48 odst. 6
Rozhodnuti. zda m4 Poskytnuti ndzoru na
b¥t vwpracovan Vypracovani a poskyt- funkéni zpusobilost
(}i/ \lf(}{p tacl?vji I(<) nuti védeckého stano- | diagnostického zdravot-
ve ec( ¢S /a ()) sKo viska nického prostredku in
anojne, vitro
Predseda/mistopfedseda Neni pouZitelné 2 2
Zpravodaj 1 5 4
Spoluzpravodaj 1 5 4
Revizni ¢lenové (¥) Neni pouzitelné 0,5 0,5
Poradci pfidéleni podle ¢l. 2 odst. 6 tohoto Neni pouzitelné 2 2
rozhodnut{

(*) Poradci piislusné odborné skupiny nebo podskupiny, ktefi validuji stanovisko nebo ndzor zpravodaje a spoluzpravodaje.

4. V piipadé dkolt uvedenych v ¢l. 55 odst. 3, ¢l. 61 odst. 2, ¢l. 106 odst. 10 pism. a) az f) a ¢l. 106 odst. 11 nafizeni
(EU) 2017/745 a ¢l. 50 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746, rozdélenych do kategorii podle jejich Grovné sloZitosti, je

maximalni pocet pracovnich dnd stanoven v tabulce 2.

Tabulka 2

Maximdlni pocet pracovnich dnii, za které mohou byt odbornici odménéni v p¥ipadé tkoli
uvedenych v &l 55 odst. 3, &. 61 odst. 2, &l. 106 odst. 10 pism. a) az f) a &l. 106 odst. 11
nafizeni (EU) 2017/745 a &L 50 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746

Prispévek v ekviva-

Slozitost tkolu (orienta¢ni kritéria (*)) Funkce lentech celych dndi
Kategorie I - jednoduchd zileZitost Predseda 2
— stanovisko zaloZené na zkoumdni nizkého objemu tidajd, do- 7 dai 3
kumentt a literatury pravoda
— bez konzultace jinych védeckych subjektt Spoluzpravodaj 3
— bez informaci od zdcastnénych stran vcetné organizaci pa-
cientd a zdravotnickych pracovnikd Revizni ¢len 0,5
— splnéni tkolu za orienta¢né méné nez tii mésice R y
P Poradci piidéleni podle ¢&l. 1

2 odst. 6 tohoto
rozhodnuti
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Slozitost tkolu (orientacni kritéria (*)) Funkce Ptispévek v ekviva-
lentech celych dnt
Kategorie II - sloZitd zdleZitost Predseda 3
— stanovisko zaloZené na znaéném objemu tdaji, dokumentd 7 .
: pravodaj 5
a literatury
— nutnost zkoumdn{ zpétné vazby po pifpadné konzultaci ji- | Spoluzpravodaj 5
nych védeckych subjektd —
P , L . . _ | Revizni ¢len 1
— nutnost zkoumdni informaci od ztlastnénych stran vcetné
organizaci pacientd a zdravotnickych pracovnika Poradci piidéleni podle ¢l. 2
— splnéni tikolu za orienta¢né tfi aZ Sest mésict 2 odst. 6 t?hOtO
rozhodnuti
Kategorie III - velmi sloZitd zileZitost Predseda 4
— stapov1sk0 zaloZené na znalném objemu udajli, dokumentt Zpravodaj 7
a literatury
— nutnost zkoumdni vysokého objemu zpétné vazby po pii- | Spoluzpravodaj 7
padné konzultaci jinych védeckych subjektt —
o i o i .. . | Revizni ¢len 2
— nutnost zkoumdni velkého mnozZstvi informaci od zicastné-
nych stran véetné organizaci pacientft a zdravotnickych pra- | poradci pridélent podle ¢l. 2

covnikti

splnéni dkolu za orientaéné vice neZ Sest mésicil

2 odst. 6 tohoto
rozhodnuti

(*) Kazdé z téchto kritérii mize byt uplatnéno nezévisle.

5. Odména je podminéna splnénim pfislusnych kol podle spole¢ného jednaciho fadu.
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