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OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2019/1396,
10. september 2019,

millega kehtestatakse &igusnormid Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2017/745
kohaldamiseks seoses meditsiiniseadmete valdkonna eksperdirithmade miiramisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta madrust (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsii-
niseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, (') eriti selle artikli 106 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Eksperdirihmad tuleb méirata, et anda komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale (edaspidi
,MDCG"), liikkmesriikidele, teavitatud asutustele ja tootjatele teaduslikku, tehnilist ja kliinilist abi seoses madruse
(EL) 2017/745 rakendamisega ning et esitada seisukohti kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL)
2017/746 () artikli 48 1oikega 6.

(2)  Eelkoige peavad teavitatud asutused konsulteerima eksperdirithmadega midruse (EL) 2017/745 kontekstis
korraldatavate teatavate kdrge riskiteguriga meditsiiniseadmete kliiniliste hindamiste asjus ning miiruse (EL)
2017/746 kontekstis korraldatavate teatavate korge riskiteguriga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivuse
hindamiste asjus.

(3)  Komisjon on teinud MDCGga konsulteerides kindlaks valdkonnad, kus vajatakse pidevalt teaduslikke, tehnilisi
ja/voi kliinilisi nduandeid. Nendes valdkondades tuleks miirata eksperdirihmad ja nende rithmade korraldus- ja
tegevuspohimdtted, sealhulgas menetlused rithmade liikmete viljavalimiseks ja ametisse nimetamiseks, et tagada
nende t60 vastavus kdige rangematele teadusliku padevuse, erapooletuse, sdltumatuse ja labipaistvuse nduetele.
Miiratud eksperdirithmade loetelu saab muuta saadud kogemuste voi kindlaks tehtud uute vajaduste pdhjal.

(4)  Eksperdiriihmade liikmeks olevad ndunikud tuleks nimetada objektiivsete kriteeriumide alusel ning avaliku
osalemiskutse tulemusena. Osalemiskutsesse mérgitud valikukriteeriumide abil tuleks tagada, et valitakse kdrge
kvalifikatsiooniga ndunikud, kellel on piisavad ajakohased kliinilised, teaduslikud v&i tehnilised eksperditeadmised
asjasse puutuvates kindlaks médratud valdkondades ning kes suudavad tegutseda soltumatult ja avalikes
huvides. Valikukriteeriumide abil tuleks samuti tagada, et kdigi ndunike eksperditeadmised kokku hdlmavad
piisavalt koiki kindlaks mairatud valdkondi ning et ndunike geograafiline péritolu kajastab liidu teaduslike ja
kliiniliste lihenemisviiside mitmekesisust.

(5)  Osalemiskutsesse tuleks mirkida igasse eksperdirithma nimetatavate voi kittesaadavate ekspertide loetellu
kantavate ndunike arv lihtuvalt prognoositavast td6koormusest ja vajalikest eksperditeadmistest.

(6)  Eksperdirithmade korralduse abil tuleks tagada piisav paindlikkus, et erialateadmisi saaks kasutada, kui selleks
tekib vajadus. Seetdttu tuleks lisaks eksperdirithmadesse nimetatavatele ndunikele koostada loetelu ndunikest, kes
ei ole eksperdirihmade liikkmed. Sellesse loetellu kantavad ndunikud peaksid vajaduse korral olema saadaval
eksperdirithmade t66 toetamiseks.

(7)  Tagamaks et eksperdirithmad tdidavad oma iilesandeid digel ajal ja tdhusal viisil, peaks neil olema v&imalik luua
allrithmasid, mis tdidavad eriiilesandeid ja koosnevad teatavast arvust eksperdirithma liikkmetest.

() ELTL117,5.5.2017,1k 1.
() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227EL (ELTL 117, 5.5.2017,1k 176).
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(8)  Selleks et lihtsustada eksperdirithmade korraldust ja nendevahelist suhtlust, tuleks luua eksperdiriihmade
eesistujatest ja eesistujate asetditjatest koosnev koordineerimiskomitee. Komisjon peaks tagama eksperdiriihmadele
ja koordineerimiskomiteele sekretariaadi, et tagada eksperdiriihmade tShusaks toimimiseks vajalik tugi.

(9)  Eksperdirithmad peaksid tegutsema ldbipaistval ja kooskélastatud viisil. Selleks peaks koordineerimiskomitee
koostama eksperdirithmade thise tookorra, asutusesisesed suunised ja tegevusmeetodid ning tegema need
iildsusele kittesaadavaks. Uhine tookord, asutusesisesed suunised ja tegevusmeetodid tuleks korrapiraselt libi
vaadata, et neis vetaks arvesse viimseid teaduslikke edusamme ja kdige uuemaid tegevuspShimotteid.

(10) Kui eksperdirithmad, sekretariaat vdi koordineerimiskomitee tootlevad isikuandmeid, siis tuleb seda teha
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) 2018/1725 ().

(11)  Nounikud peaksid tditma komisjoni otsustes (EL, Euratom) 2015/443 () ja (EL, Euratom) 2015/444 (°) sitestatud
julgeolekunorme, mis kisitlevad ELi salastatud teabe ja tundliku salastamata teabe kaitset.

(12)  Vdttes arvesse panust, mille eksperdirithmad annavad liidu poliitika eesmirkide saavutamisse, andes teaduslikku,
tehnilist ja kliinilist abi komisjonile, MDCG-le, tootjatele ja teavitatud asutustele seoses mairuse (EL) 2017/745 ja
maédruse (EL) 2017/746 rakendamisega, ning vottes arvesse kulutasuvuse pdhimétet, peaksid ndunikud saama
oma tegevuse eest piisavat tasu lisaks nende kulude hiivitamisele. Tasu suurus peaks kajastama ndunikelt ndutava
t60 ulatust, eelkdige selle kestust ja midratavate ilesannete olemust.

(13)  Eksperdirithmade tegevust tuleks rahastada komisjoni asjakohase eelarverea vahenditest,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Eksperdirithmade miiramine

1. Uks eksperdiriihm mairatakse tiitma mairuse (EL) 2017/745 artikli 106 Idigetes 9 ja 10 ning mairuse (EL)
2017/746 artikli 48 1dikes 6 sdtestatud iilesandeid igas jirgmises valdkonnas:

1) ortopeedia, traumatoloogia, rehabilitatsioon, reumatoloogia;
2) vereringeelundkond;
3) neuroloogia;
4) hingamissiisteem, anestesioloogia, intensiivravi;
5) endokrinoloogia ja diabeet;
6) iild- ja plastiline kirurgia ning stomatoloogia;
7) siinnitusabi ja giinekoloogia, sealhulgas reproduktiivmeditsiin;
8) gastroenteroloogia ja hepatoloogia;
9) nefroloogia ja uroloogia;
10) oftalmoloogia;
11) in vitro diagnostikameditsiiniseadmed (IVD).

2. Mdidratakse tdiendav eksperdirithm, kes hakkab vastutama médruse (EL) 2017/745 IX lisa punkti 5.1 alapunktis ¢
osutatud otsuse eest.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta mddrus (EL) 20181725, mis kisitleb fuiisiliste isikute kaitset isikuandmete
tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méérus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).

(*) Komisjoni 13. martsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/443 komisjoni julgeoleku kohta (ELTL 72,17.3.2015, 1k 41).

() Komisjoni 13. mdrtsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/444 ELi salastatud teabe kaitseks vajalike julgeolekunormide kohta
(ELTL 72,17.3.2015,1k 53).
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Artikkel 2
Nounike ametisse nimetamine ja loetelu koostamine

1. Mairuse (EL) 2017/745 artikli 106 16ike 5 otstarbel nimetatakse ndunikud eksperdirithmades ametisse parast
osalemiskutse avaldamist ja konsulteerimist meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga (edaspidi ,MDCG"), lihtuvalt
konealuses osalemiskutses margitud valikukriteeriumidest.

2. Laikes 1 osutatud osalemiskutses mairatakse kindlaks iga eksperdirithma lilkmete arv.

3. Mdiruse (EL) 2017/745 artikli 106 1dike 6 otstarbel ja pdrast konsulteerimist MDCGga kantakse ndunikud, kes
vastavad osalemiskutses margitud kriteeriumidele, aga keda ei nimetata eksperdirithma liikmeks, kittesaadavate
ekspertide loetellu (edaspidi ,loetelu).

4. Nounike valimisel peetakse silmas vajadust tagada

a) piisavad ja ajakohased kliinilised, teaduslikud voi tehnilised eksperditeadmised artikli 1 I8ikes 1 osutatud
valdkondades,

b) séltumatus, erapooletus, objektiivsus ja huvide konfliktide puudumine, nagu on margitud mairuse (EL) 2017/745
artiklis 107 ning

¢) tasakaalustatud geograafiline esindatus.

5. Kui see on vajalik teatava eksperdiriihma to6koormuse vdi teatavale eksperdirithmale eksperditeadmiste pakkumise
vajaduse tottu, siis voib sellesse eksperdirithma nimetada tiiendavaid ndunikke loetelust.

6.  Kui see on vajalik teatava eksperdirithma tookoormuse voi teatavale eksperdirithmale eksperditeadmiste pakkumise
vajaduse tottu, siis voib sellesse eksperdirithma méirata piiratud ajaks konkreetseid iilesandeid tditma ndunikud loetelust
vOi teisest eksperdiriihmast.

7. Loetelu voib ajakohastada, avaldades tiiendavad osalemiskutsed.

Artikkel 3
Allrithmad

1. Eksperdirithm voib kokkuleppel komisjoniga luua alalisi voi sihtotstarbelisi allrithmi, millele antakse konkreetsed
tilesanded ja mis koosnevad teatavast arvust eksperdirithma liikkmetest.

2. Allriihmad jirgivad oma tegevuses eksperdirithmade iihist tookorda, millele on osutatud artikli 9 15ikes 1.

Artikkel 4
Ametiaeg
1. Nounikud nimetatakse eksperdirithma liikmeteks kolmeks aastaks véimalusega ametiaega pikendada.

2. Kui ndunik ei vasta enam artiklites 12 ja 15 vdi Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 339 margitud
tingimustele, astub ametist tagasi voi ei suuda enam eksperdirithma toosse tulemuslikust panustada, siis voib komisjon
selle nduniku ametist vabastada.

3. Kui ndunik vabastatakse ametist tema ametiaja jooksul, siis nimetatakse tema iilesandeid ilejddnud ametiajal tditma
nodunik loetelust.
Artikkel 5
Eesistuja ja eesistuja asetiitja valimine

1. Iga artiklis 4 osutatud ametiaja alguses valib iga eksperdiriihm ja allrithm lihthailteenamusega oma liikmete hulgast
eesistuja ja eesistuja asetditja.
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2. Eesistuja ja eesistuja asetditja ametiaeg kestab kolm aastat, mida voib pikendada. Eesistuja ja eesistuja asetditja
asendamine ametiaja jooksul toimub Idikes 1 osutatud menetluse kohaselt ja asendaja jadb ametisse {ilejaanud
ametiajaks.

3. Allrithmade puhul kestab eesistuja ja eesistuja asetditja ametiaeg alates nende valimisest kuni allrithma volituste
16puni.

Artikkel 6
Hiiletamise kord
Miiruse (EL) 2017/745 artikli 54 16ike 1 ja artikli 61 16ike 2 ning mairuse (EL) 2017746 artikli 48 1ike 6 kontekstis

teaduslike arvamuste voi seisukohtade vastuvdtmisel teeb eksperdirithm otsuseid kooskdlas médruse (EL) 2017/745
artikli 106 15ikega 12.

Artikkel 7

Koordineerimiskomitee

1. Koigi eksperdirithmade eesistujatest ja eesistuja asetditjatest koosnev koordineerimiskomitee (edaspidi ,komitee)
luuakse artiklis 5 osutatud valimiste tulemusena.

2. Komitee teeb muu hulgas jargmist:

— tagab tulemusliku teabevahetuse eksperdirithmade vahel,

— votab vastu ja vaatab labi eksperdirithmade tihiseid tookordi kooskdlas artikliga 9 ning

— votab vastu ja vaatab 1dbi eksperdirithmade kasutatavaid asutusesiseseid suuniseid ja tegevusmeetodeid.

3. Komitee tegutseb kooskdlas artikli 9 1dikes 1 osutatud iihise tookorraga.

Artikkel 8
Arvamuste, seisukohtade voi seisukohavottude koostamine

1. Eksperdirithma voi allrithma eesistuja vdib mdiirata iga koostatava arvamuse, seisukoha voi seisukohavotu puhul
raportoori voi kaasraportoori. Sel puhul on kdik tilejadnud liikmed labivaatavad lilkmed.

2. Eksperdirithmad jargivad artiklis 9 osutatud iihist tookorda ja kdiki komitees vastu vdetud asjakohaseid suuniseid,
nagu on osutatud artikli 7 1dike 2 kolmandas taandes.

3. Eksperdiriihmad kasutavad médruse (EL) 2017/745 artikli 54 15ikes 1 osutatud tegevuse raames komisjoni esitatud
suuniseid, nagu on sitestatud méaaruse (EL) 2017745 IX lisa punkti 5.1 alapunktis h.

Artikkel 9
Uhine tookord

1. Komitee votab komisjoni talituste ettepanekul ja ndusolekul oma liikmete lihthidalteenamustega vastu kdigi
eksperdirithmade tihise to6korra.

Eesistujad konsulteerivad enne tihise tookorra vastuvdtmist selle sisu asjus oma vastavate eksperdiriihmadega.

2. Eksperdirithmade iihises tookorras margitakse muu hulgas:

a) menetlused eksperdirithmade iilesannete tditmiseks, millele on osutatud mairuse (EL) 2017/745 artikli 106 1digetes 9
ja 10;

b) nduded, millega tagatakse artiklites 12-15 sitestatud pohimdtete jargimine.

3. Komitee vaatab kokkuleppel komisjoni talitustega iithise tookorra ldbi vahemalt kord iga kolme aasta tagant ning
ajakohastab seda, tagamaks et selles vdetakse arvesse viimaseid teaduslikke edusamme ning kdige uuemaid tegevuspd-
himdtteid.

4, Uhine tookord tehakse komisjoni sihtotstarbelisel veebisaidil iildsusele kittesaadavaks.
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Artikkel 10
Sekretariaat
1. Komisjon tagab eksperdirithmadele ja komiteele sekretariaadi (edaspidi ,sekretariaat).

2. Sekretariaadi ilesandeks on anda eksperdirithmadele tdhusaks toimimiseks vajalikku tuge. Sekretariaat teeb
eelkdige jargmist:

— teeb kindlaks voimalikud huvide konfliktid ja ohjab neid;

— teeb jdrelevalvet selle iile, kas asjaomane eksperdirithm kohaldab jirjepidevalt mairuse (EL) 2017/745 IX lisa
punkti 5.1 alapunktis ¢ osutatud kriteeriume kooskdlas artikli 8 16ikes 3 osutatud komisjoni suunistega;

— teeb jarelevalvet artikli 1 18ikes 2 osutatud eksperdirithma t66 iile;

— kontrollib vastavust artiklis 9 osutatud iihisele to6korrale ja artikli 7 15ike 2 kolmandas taandes osutatud suunistele
ja tegevusmeetoditele ning arvamuste, seisukohtade ja seisukohavdttude taotlustele;

— avaldab arvamused, seisukohad ja seisukohavotud kooskdlas mddruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ike 12 teise
16iguga;

— menetleb eksperdiriihmade taotlusi tdiendavate eksperditeadmiste saamiseks.

Artikkel 11
Tasustamine

1. Nounikud saavad tasu ettevalmistava t66 ja eksperdirithma koosolekutel (isiklikult voi elektrooniliste vahendite
abil) ning muudes eksperdirithma kdesoleva otsusega reguleeritud tegevustes osalemise eest. Tasu médratakse kindlaks
kooskdlas lisas margitud kriteeriumidega.

2. Komisjon hiivitab néunike reisi- ja vajaduse korral elamiskulud, mis on seotud kdesoleva otsusega reguleeritud
eksperdirihmade tegevusega, kooskdlas komisjonis kehtivate sitetega. Need kulud hiivitatakse summade piires, mis on
komisjoni talitustele selleks otstarbeks iga-aastase vahendite eraldamise korra kohaselt eraldatud.

Artikkel 12
Séltumatus, erapooletus ja objektiivsus

1. Nounikud nimetatakse ametisse vdi mddratakse isikuliselt. Nad ei tohi delegeerida oma iilesandeid muudele
isikutele.

2. Nounikel ei tohi olla meditsiiniseadmete td6stuses voi teavitatud asutuses voi mis tahes muus organisatsioonis voi
sektoris rahalisi voi muid huve, mis vdivad md&jutada nende séltumatust, erapooletust ja objektiivsust. Nad esitavad
huvide deklaratsiooni, milles on margitud koik huvid, mis vdivad seada kahtluse alla nende séltumatuse, erapooletuse ja
objektiivsuse voi mida voib méislikult kisitada neid kahtluse alla seadvana, sealhulgas kdik olulised asjaolud, mis on
seotud nende ldhedaste perelitkmetega.

3. Huvide deklaratsioon esitatakse kirjalikult osalemiskutse raames taotluse esitamise ajal.

4. Nounikud ajakohastavad oma huvide deklaratsiooni

— enne seda, kui nad nimetatakse eksperdirithma liikkmeks voi kantakse loetellu;
— alati, kui see on vajalik asjaolude muutumise tottu,

— enne eksperdirithmas konkreetse {ilesande tditmise alustamist.

5. Kui 1digetes 1-4 osutatud kohustused ei ole tdidetud, siis vib komisjon votta kdik vajalikud meetmed.
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Artikkel 13
Kohustus

1. Nounikud votavad kohustuse tegutseda avalikes huvides ja jirgida artiklites 12-15 loetletud pdhimotteid. Selleks
allkirjastavad nad kohustuse votmise deklaratsiooni.

2. Nounikud peavad vastama oma eksperdiriihma voi allrithma eesistuja ja sekretariaadi taotlustele ja muudele
teadaannetele. Nad teevad koik vajaliku, et tiita neile madratud ilesanded oma vdimete piires ja médratud tihtpdevaks,
nagu on kirjeldatud artiklis 9 osutatud tihises tookorras.

Artikkel 14
Libipaistvus

Eksperdiriihmad peavad tegutsema libipaistval viisil. Sekretariaat teeb komisjoni sihtotstarbelisel veebisaidil tildsusele
viivitamata kittesaadavaks eelkdige jargmise:

a) eksperdirithmades ametisse nimetatud voi sinna mdaidratud vdi kittesaadavate ekspertide loetellu kantud ndunike
nimed;

b) eksperdiriihmades ametisse nimetatud vdi sinna mairatud ndunike elulookirjeldused ning huvide, konfidentsiaalsus-
ja kohustuse votmise deklaratsioonid;

¢) artiklis 9 osutatud eksperdiriihmade iihise tookorra;

d) arvamused, seisukohad ja seisukohavotud kooskdlas artikliga 8.

Artikkel 15
Konfidentsiaalsus

1. Nounikud ei tohi avaldada eksperdirithmades to6tamise kdigus vdi kdesoleva otsusega reguleeritud muu tegevuse
kdigus saadud konfidentsiaalset teavet. Selleks allkirjastavad nad konfidentsiaalsusdeklaratsiooni.

2. Nounikud peavad tditma otsustes (EL, Euratom) 2015/443 ja (EL, Euratom) 2015/444 sitestatud julgeolekunorme,
mis kasitlevad ELi salastatud teabe ja tundliku salastamata teabe kaitset.

3. Kui loigetes 1 ja 2 osutatud kohustused ei ole tdidetud, siis vdib komisjon votta koik vajalikud meetmed.

Artikkel 16
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev

Kiesolev otsus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 10. september 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA

NOUSTAJATE TASUSTAMINE

1. Noustajate tootasu on 450 eurot iga tdistoOpdeva eest.

2. Arvutatakse kogu tooaeg ja see iimardatakse ldhima poole t66pdevani.

3. Mddruse (EL) 2017/745 artikli 54 16ikes 1 ja maaruse (EL) 2017/746 artikli 48 1oikes 6 osutatud iilesannete puhul
on maksimaalne toopdevade arv, mille eest eksperdid voivad saada tasu, margitud tabelis 1.

Tabel 1

Maksimaalne to6pievade arv, mille eest eksperdid voivad saada tasu mdairuse (EL) 2017/745
artikli 54 16ikes 1 ja mairuse (EL) 2017/746 artikli 48 16ikes 6 osutatud iilesannete puhul

Mairus (EL) 2017/745 Mairus (EL) 2017/746
Artikli 54 1dige 1 Artikli 48 1dige 6
Otsus selle kohta, kas . Seisukoha esitamine in
Teadusliku arvamuse ) . . .
tuleks koostada K N vitro diagnostikamedit-
. oostamine ]a esita- ee . ..
teaduslik arvamus mine siiniseadme toimivuse
(jah/ei) kohta
Eesistuja/eesistuja asetiitja Ei tehta 2 2
Raportoor 1 5 4
Kaasraportoor 1 5 4
Libivaatavad liikmed (*) Ei tehta 0,5 0,5
Kdesoleva otsuse artikli 2 1dike 6 kohaselt Ei tehta 2 2
ametisse nimetatud ndustajad

(*) Vastava eksperdirithma voi vastavate allrithmade ndustajad, kes kinnitavad raportdori ja kaasraportoori koostatud arvamuse voi
seisukoha

4. Madruse (EL) 2017/745 artikli 55 1dikes 3, artikli 61 1dikes 2, artikli 106 16ike 10 punktides a—f ja artikli 106
1dikes 11 ning médruse (EL) 2017746 artikli 50 15ikes 3 osutatud iilesannete puhul, mis on jaotatud kategooriatesse
lahtuvalt nende keerukuse astmest, on maksimaalne t66pdevade arv margitud tabelis 2.

Tabel 2
Maksimaalne téopievade arv, mille eest eksperdid voivad saada tasu midruse (EL) 2017/745

artikli 55 15ikes 3, artikli 61 16ikes 2, artikli 106 16ike 10 punktides a—f ja artikli 106 15ikes 11
ning miiruse (EL) 2017/746 artikli 50 16ikes 3 osutatud iilesannete puhul

Ulesande keerukus (soovituslikud kriteeriumid (¥)) Tegutsemisvaldkond Tootgsu taistooaja
ekvivalendina
I kategooria — lihtne iilesanne: Eesistuja 2
— viikses mahus andmete, dokumentide ja kirjanduse labivaata- .
misel pShinev arvamus Raport6or 3
— ei ole vaja konsulteerida muude teadusasutustega K o
aasraportoor 3
— puudub teave sidusrithmadelt, sealhulgas patsientide organisat-
sioonidelt ja tervishoiuspetsialistidelt Libivaatav liige 0,5
— dilesande tditmiseks on soovituslikult aega vdhem kui kolm
kuud Kiesoleva otsuse artikli 2 1
1dike 6 kohaselt ametisse
nimetatud ndustajad
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Ulesande keerukus (soovituslikud kriteeriumid (¥)) Tegutsemisvaldkond . )
ekvivalendina
II kategooria — keerukas iilesanne: Eesistuja 3
— mirkimisvdérses mahus andmetel, dokumentidel ja kirjandusel | o o
1 aportoor 5
pohinev arvamus
— tuleb vaadata libi teistelt teadusasutustelt konsultatsiooni tule- | Kaasraportoor 5
musena saadud tagasiside, kui konsultatsioon toimub
- o Libivaatav liige 1
— on saadaval teave sidusrithmadelt, sealhulgas patsientide orga-
nisatsioonidelt ja tervishoiuspetsialistidelt, mis tuleb 14bi vaa- | Kiesoleva otsuse artikli 2 2
data 16ike 6 kohaselt ametisse
— iilesande tiitmiseks on soovituslikult aega kolm kuni kuus | nimetatud ndustajad
kuud
III kategooria — viga keerukas iilesanne: Eesistuja 4
— mNark1m1svaarses mahus andmetel, dokumentidel ja kirjandusel Raportoor 7
pohinev arvamus
— tuleb vaadata libi teistelt teadusasutustelt konsultatsiooni tule- | Kaasraportoor 7
musena saadud mahukas tagasiside, kui konsultatsioon toi- [ -
mub Libivaatav liige 2
— on saadaval suures koguses teavet sidusrithmadelt, sealhulgas | Kiesoleva otsuse artikli 2 2

patsientide organisatsioonidelt ja tervishoiuspetsialistidelt, mis
tuleb ldbi vaadata

— ilesande tditmiseks on soovituslikult aega rohkem kui kuus
kuud

16ike 6 kohaselt ametisse
nimetatud ndustajad

(*

=

Iga kriteeriumi voib kohaldada teistest soltumatult

5. Tootasu saamise eelduseks on iilesannete tiitmine kooskdlas tihise to6korraga.
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