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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZ ZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/1396
tal-10 ta’ Settembru 2019

li tistabbilixxi r-regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fir-rigward tal-hatra ta’ gruppi ta’ esperti fil-qasam tal-apparati medici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati
medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 106(1) tieghu

Billi:

(1) Ghandhom jinhatru gruppi ta’ esperti sabiex jipprovdu ghajnuna xjentifika u assistenza klinika lill-Kummissjoni,
lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku, lill-Istati Membri, lil korpi nnotifikati u lil manifatturi fir-
rigward tal-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2017745 u sabiex jipprovdu fehmiet skont l-Artikolu 48(6)
tar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(2)  Il-korpi notifikati, b’'mod partikolari huma mitluba jwettqu konsultazzjonijiet ta’ gruppi ta’ esperti dwar evalwaz-
zjonijiet klinici ta’ certi apparati medici ta’ riskju gholi fil-kuntest tar-Regolament (UE) 2017/745 u dwar evalwaz-
zjonijiet tal-prestazzjoni ta’ certi apparati medici dijanjostici in vitro ta’ riskju gholi fil-kuntest tar-Regolament (UE)
2017/746.

(3) [I-Kummissjoni, b’konsultazzjoni mal-MDCG, identifikat ogsma li fihom huwa mehtieg l-ghoti ta’ parir xjentifiku,
tekniku ufjew kliniku konsistenti. Jenhtieg li jinhatru gruppi ta’ esperti fdawk l-ogsma u li l-prin¢ipji tal-organizz-
azzjoni u l-operat taghhom jigu definiti, inkluzi I-proceduri ghall-ghazla u I-hatra tal-membri taghhom, sabiex jigi
zgurat li jahdmu skont l-oghla kompetenza xjentifika, imparzjalita, indipendenza u trasparenza. Il-lista ta’ gruppi
ta’ esperti maghzula tista’ tigi riveduta, abbazi tal-esperjenza jew tal-htigijiet li jkunu ghadhom kemm gew
identifikati.

(4)  Il-konsulenti fil-gruppi ta’ esperti jenhtieg li jinhatru abbazi ta’ kriterji oggettivi u wara sejha pubblika ghal
espressjoni ta’ interess. Il-kriterji tal-ghazla inkluzi fis-sejha ghal espressjoni ta’ interess jenhtieg li jizguraw li
jintghazlu konsulenti bi kwalifiki gholjin blivell suffi¢jenti ta’ kompetenza klinika, xjentifika jew teknika
aggornata fl-ogsma identifikati rilevanti, u li dawn ikunu jistghu jagixxu b'mod indipendenti u fl-interess
pubbliku. Il-kriterji tal-ghazla jenhtieg li jizguraw ukoll li I-kompetenza kollettiva tal-konsulenti kollha maghzula
tkopri b'mod adegwat l-ogsma kollha identifikati u li l-origini geografika tal-konsulenti tirrifletti d-diversita tal-
approcci xjentifici u klinici fl-Unjoni.

(5)  In-numru ta’ konsulenti li ghandhom jinhatru ghal kull grupp ta’ esperti jew li jiddahhlu fil-lista centrali ta’
esperti disponibbli jenhtieg li jigi specifikat fis-sejha ghal espressjoni ta’ interess, abbazi tal-ammont ta’ xoghol
mistenni u l-gharfien espert mehtieg.

(6)  L-organizzazzjoni tal-gruppi ta’ esperti jenhtieg li tizgura l-flessibbilta sabiex ikun jista’ jintuza gharfien
specjalizzat ibbazat fuq il-htigijiet mehtiega. Minbarra l-konsulenti mahtura fil-gruppi ta’ esperti, jenhtieg
ghalhekk li tigi stabbilita lista centrali ta’ konsulenti li mhumiex membri ta’ gruppi ta’ esperti. Il-konsulenti fuq
dik il-lista jenhtieg li jkunu disponibbli biex jappoggjaw ix-xoghol tal-gruppi ta’ esperti kif mehtieg.

(7)  Sabiex jigi zgurat it-twettiq fwaqtu u effi¢jenti tal-kompiti taghhom, il-gruppi ta’ esperti jenhtieg li jkunu jistghu

() GUL117,5.5.2017,p. 1.
() Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medi¢i dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227[UE (GUL 117, 5.5.2017, p. 176).
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(8)  Sabiex tigi ffacilitata l-organizzazzjoni tal-gruppi ta’ esperti u l-komunikazzjoni bejniethom, jenhtieg li jigi
stabbilit kumitat ta’ koordinazzjoni maghmul mill-Presidenti u mill-Vi¢i Presidenti tal-gruppi. Sabiex jigi zgurat 1-
appogg mehtieg ghall-funzjonament effi¢jenti tal-gruppi ta’ esperti, il-Kummissjoni jenhtieg li tipprovdi segretarjat
ghall-gruppi ta’ esperti u ghall-kumitat ta’ koordinazzjoni.

(9)  I-gruppi ta’ esperti jenhtieg li joperaw b’'mod trasparenti u armonizzat. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li jigu stabbiliti
regoli ta’ procedura komuni, gwida interna u metodologiji ghall-operat taghhom mill-kumitat ta’ koordinazzjoni
u dawn ghandhom ikunu accessibbli pubblikament. Ir-regoli ta’ procedura komuni, il-gwida interna u I-
metodologiji jenhtieg li jigu riveduti regolarment sabiex jigi zgurat li jqisu l-aktar zviluppi xjentifici ricenti
u jirriflettu prattika mill-aktar avvanzata.

(10) Kwalunkwe data personali ttrattata mill-gruppi ta’ esperti, mis-Segretarjat jew mill-kumitat ta’ koordinazzjoni
ghandha tigi pprocessata fkonformita mar-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%).

(11) I-konsulenti jenhtieg li jikkonformaw mar-regoli dwar is-sigurta fir-rigward tal-protezzjoni ta’ informazzjoni
klassifikata u informazzjoni mhux klassifikata sensittiva tal-Unjoni, stabbiliti fid-Decizjonijiet tal-Kummissjoni
(UE, Euratom) 2015/443 (*) u (UE, Euratom) 2015/444 ().

(12) Minhabba l-kontribuzzjoni ta’ gruppi ta’ esperti biex jinkisbu I-ghanijiet tal-politiki tal-Unjoni, billi tigi pprovduta
ghajnuna xjentifika, teknika u klinika lill-Kummissjoni, lill-MDCG, lill-manifatturi u lill-korpi nnotifikati fir-
rigward tal-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 u tar-Regolament (UE) 2017/746, u filwaqt li jqisu
l-principju tal-kosteffettivita, jenhtieg li l-konsulenti jir¢ievu remunerazzjoni adegwata ghall-attivitajiet taghhom,
lil hinn mir-rimborz tal-ispejjez. Il-livell ta’ remunerazzjoni jenhtieg li jirrifletti I-firxa tax-xoghol mehtieg mill-
konsulenti, b'mod partikolari fir-rigward tat-tul ta’ Zmien u n-natura tal-kompiti taghhom.

(13) Il-finanzjament tal-attivitajiet tal-grupp ta’ esperti jenhtieg li jigi pprovdut mil-linja bagitarja rilevanti tal-
Kummissjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Il-hatra ta’ gruppi ta’ esperti

1. Jintghazel grupp ta’ esperti wiched fkull wiched mill-ogsma li gejjin biex jissodisfa I-kompiti stabbiliti fil-
paragrafi 9 u 10 tal-Artikolu 106 tar-Regolament (UE) 2017/745 u fil-paragrafu 6 tal-Artikolu 48 tar-Regolament (UE)
2017/746:

(1) Ortopedija, trawmatologija, riabilitazzjoni, rewmatologija;

(2) Sistema cirkolatorja;

(3) Newrologija

(4) Sistema Respiratorja, anestezjologija, kura intensiva;

(5) Endokrinologija u dijabete;

(6) Kirurgija generali u plastika u dentistrija;

(7) Ostetrija u ginekologika, inkluz il-medicina riproduttiva;

(8) Gastroenterologija u epatologija;

(9) Nefrologija u urologija;
(10) Oftalmologija;
(11) Apparati medici dijanjostici in vitro (IVD).

2. Jintghazel grupp ta’ esperti addizzjonali biex ikun inkarigat mid-decizjoni msemmija fil-punt (c) tat-Tagsima 5.1
tal-Anness IX tar-Regolament (UE) 2017/745.

() Ir-Regolament (UE) 20181725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data,
u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Deéizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39). )
(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/443 tat-13 ta’ Marzu 2015 dwar is-Sigurta fil-Kummissjoni (GU L 72, 17.3.20135,
. 41).
) Fd—De)éiij oni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/444 tat-13 ta’ Marzu 2015 dwar ir-regoli tas-Sigurta ghall-protezzjoni ta’ informazz-
joni klassifikata tal-UE (GUL 72, 17.3.2015, p. 53).
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Artikolu 2
Il-hatra tal-konsulenti u l-istabbiliment tal-lista ¢entrali

1.  Ghall-finijiet tal-Artikolu 106(5) tar-Regolament (UE) 2017/745, ghandhom jinhatru esperti mal-gruppi ta’ esperti
wara sejha ghal espressjoni ta’ interess u konsultazzjoni mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku (‘-
MDCG"), ibbazata fuq il-kriterji tal-ghazla stipulati fdik is-sejha ghal espressjoni ta’ interess.

2. L-ghadd ta’ membri ta’ kull grupp ta’ esperti ghandu jigi ddeterminat fis-sejha ghal espressjoni ta’ interess
imsemmija fil-paragrafu 1.

3. Ghall-finijiet tal-Artikolu 106(6) tar-Regolament (UE) 2017/745 u wara konsultazzjoni mal-MDCG, il-konsulenti li
jissodisfaw il-kriterji stipulati fis-sejha izda li ma jinhatrux ghal grupp ta’ esperti ghandhom jigu inkluzi flista centrali ta’
esperti disponibbli (il-“lista ¢entrali”).

4. Il-konsulenti ghandhom jintghazlu fir-rigward tal-htiega biex tigi zgurata:
(a) kompetenza klinika, xjentifika jew teknika adegwata u aggornata fl-ogsma msemmija fl-Artikolu 1(1);

(b) indipendenza, imparzjalita, oggettivita u n-nuqqas ta’ kunflitt ta’ interess kif deskritt fl-Artikolu 107 tar-Regolament
(UE) 2017/745;

(c) rapprezentazzjoni geografika bbilan¢jata.

5. Meta jkun mehtieg, minhabba l-ammont ta’ xoghol ta’ grupp ta’ esperti partikolari jew minhabba I-htiega li tigi
pprovduta l-kompetenza mehtiega lil grupp ta’ esperti partikolari, jistghu jinhatru konsulenti addizzjonali ghal dak il-
grupp ta’ esperti mil-lista ¢entrali.

6.  Meta jkun mehtieg minhabba l-ammont ta’ xoghol ta’ grupp ta’ esperti partikolari jew il-htiega li tigi pprovduta I-
kompetenza mehtiega lil grupp ta’ esperti partikolari, konsulenti fil-lista ¢entrali jew fi grupp ta’ esperti iehor jistghu jigu
assenjati lil dak il-grupp ta’ esperti ghal kompiti specifici u ghal perjodu ta’ zmien limitat.

7. Il-lista centrali tista’ tigi aggornata billi jitnedew sejhiet sussegwenti ghal espressjoni ta’ interess.

Artikolu 3
Sottogruppi

1. Grupp ta’ esperti jista’, bi qbil mal-Kummissjoni, jistabbilixxi sottogruppi permanenti jew ad hoc fdati b’kompiti

2. Is-sottogruppi ghandhom joperaw skont ir-regoli ta’ procedura komuni ghall-gruppi ta’ esperti, imsemmija fl-
Artikolu 9(1).

Artikolu 4

Mandat

1. Il-konsulenti ghandhom jinhatru bhala membri ta’ grupp ta’ esperti ghal perjodu ta’ tliet snin, bil-possibbilta ta’
tigdid.

2. Meta konsulent ma jibqax jikkonforma mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 12 u 15 jew fl-Artikolu 339 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, jirrizenja jew ma jibqax kapaci jikkontribwixxi b'mod effettiv ghall-
hidma tal-grupp ta’ esperti, il-Kummissjoni tista’ tkecci lil dak il-konsulent.
3. Meta konsulent jitkecca waqt il-mandat tieghu jew taghha, ghandu jinhatar sostitut ghal dak il-konsulent ghall-bgjija
tal-mandat mil-lista centrali.

Artikolu 5

Elezzjoni tal-President u tal-Vici President

1.  Fil-bidu ta’ kull mandat imsemmi fl-Artikolu 4, kull grupp u s-sottogruppi tieghu ghandhom, billi jagixxu
b’'maggoranza semplici, jaghzlu President u Vici President minn fost il-membri tieghu.
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2. Il-mandat tal-President u dak tal-Vi¢i President ghandu jkun ta’ tliet snin, u dan ghandu jkun jista’ jiggedded. Kull
sostituzzjoni tal-President jew tal-Vici President matul dak il-mandat ghandha ssir skont il-pro¢edura msemmija fil-
paragrafu 1 u ghandha tkun valida ghall-bgija tal-mandat.

3. Firrigward tas-sottogruppi, il-mandat tal-President u dak tal-Vici President ghandu jibda mill-mument tal-elezzjoni
taghhom u ghandu jintemm mal-iskadenza tal-mandat tas-sottogrupp.

Artikolu 6

Regoli tal-votazzjoni

Meta jadotta opinjonijiet jew fehmiet xjentifici, kif applikabbli, fil-kuntest tal-Artikoli 54(1) u 61(2) tar-Regolament (UE)
2017/745 u tal-Artikolu 48(6) tar-Regolament (UE) 2017/746, il-grupp ta’ esperti ghandu jiehu decizjonijiet skont I-
Artikolu 106(12) tar-Regolament (UE) 2017/745.

Artikolu 7

Kumitat ta’ koordinament

1. Ghandu jigi stabbilit kumitat ta” koordinament (il-“Kumitat”) maghmul mill-Presidenti u mill-Vi¢i Presidenti tal-
gruppi ta’ esperti kollha wara l-elezzjoni msemmija fl-Artikolu 5.

2. I-Kumitat jista’, inter alia:

— jizgura l-iskambju effettiv ta’ informazzjoni bejn il-gruppi ta’ esperti;

— jadotta u jirrevedi r-regoli ta’ procedura komuni ghall-gruppi ta’ esperti skont l-Artikolu 9;

— jadotta u jirrevedi l-gwida interna u l-metodologiji li ghandhom jintuzaw mill-gruppi ta’ esperti.

3. I-Kumitat ghandu jopera skont ir-regoli ta’ procedura komuni msemmija fl-Artikolu 9(1).

Artikolu 8
Thejjija tal-opinjonijiet, tal-fehmiet jew tal-pozizzjonijiet

1. Ghal kull opinjoni, fehma jew pozizzjoni li tkun qged tithejja, il-President tal-grupp ta’ esperti jew tas-sottogrupp
jista’ jahtar relatur u korelatur. Fdak il-kuntest, il-membri l-ohrajn kollha ghandhom ikunu membri ta’ evalwazzjoni.

2. Il-gruppi ta’ esperti ghandhom isegwu r-regoli ta’ procedura komuni msemmija fl-Artikolu 9 u kwalunkwe gwida
rilevanti adottata mill-Kumitat kif imsemmi fit-tielet in¢iz tal-Artikolu 7(2).

3. Fil-kuntest tal-attivitajiet ta’ gruppi ta’ esperti msemmija fl-Artikolu 54(1) tar-Regolament (UE) 2017/745, il-gruppi
ta’ esperti ghandhom juzaw il-gwida li ghandha tigi pprovduta mill-Kummissjoni kif stabbiliti fil-punt (h) tat-Tagsima 5.1
tal-Anness IX tar-Regolament (UE) 2017/745.

Artikolu 9

Regoli interni ta’ procedura

1. Fuq proposta mis-servizzi tal-Kummissjoni u bi ftehim maghhom, il-Kumitat ghandu jadotta regoli ta’ pro¢edura
komuni ghall-gruppi ta’ esperti kollha b'maggoranza semplici tal-membri tieghu.

II-Presidenti ghandhom jikkonsultaw lill-gruppi ta’ esperti rispettivi taghhom dwar il-kontenut tar-regoli komuni ta’
procedura qabel l-adozzjoni.

2. TIr-regoli ta’ pro¢edura komuni ghall-gruppi ta’ esperti ghandhom jipprovdu, inter alia:

(a) il-proceduri ghat-twettiq tal-kompiti tal-gruppi ta’ esperti kif imsemmija fil-paragrafi 9 u 10 tal-Artikolu 106 tar-
Regolament (UE) 2017/745;

(b) regoli li jizguraw l-applikazzjoni tal-principji stabbiliti fl-Artikoli 12 sa 15.

3. II-Kumitat, bi gbil mas-servizzi tal-Kummissjoni, ghandu jirrevedi r-regoli ta’ pro¢edura komuni mill-anqas kull tliet
snin u jaggornahom biex jizgura li jqisu l-aktar zviluppi xjentifici ricenti u li jirriflettu prattika mill-aktar avvanzata.

4. Irregoli ta’ procedura komuni ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku fuq sit web dedikat tal-Kummissjoni.
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Artikolu 10
Segretarjat
1. II-Kummissjoni ghandha tipprovdi segretarjat (is-“Segretarjat”) ghall-gruppi ta’ esperti u ghall-Kumitat.

2. Is-Segretarjat ghandu jkun responsabbli ghall-appogg mehtieg ghall-funzjonament effi¢jenti tal-gruppi ta’ esperti.
Is-Segretarjat ghandu b'mod partikolari:

— jidentifika u jimmaniggja [-kunflitti ta’ interess;

— jissorvelja l-applikazzjoni konsistenti tal-kriterji stabbiliti fil-punt (c) tat-Tagsima 5.1 tal-Anness IX tar-Regolament
(UE) 2017/745 mill-grupp ta’ esperti rilevanti skont il-gwida tal-Kummissjoni msemmija fl-Artikolu 8(3);

— jissorvelja I-hidma tal-grupp ta’ esperti msemmi fl-Artikolu 1(2);

— jissorvelja l-konformita mar-regoli ta’ procedura komuni msemmija fl-Artikolu 9, il-gwida u l-metodologiji
msemmija fit-tielet inc¢iz tal-Artikolu 7(2) u t-talbiet ghal opinjonijiet, fehmiet u pozizzjonijiet;

— jippubblika l-opinjonijiet, il-fehmiet u l-pozizzjonijiet taghhom skont is-subparagrafu tal-Artikolu 106(12) tar-
Regolament (UE) 2017/745;

— jipprocessa talbiet minn gruppi ta’ esperti ghal iktar gharfien espert.

Artikolu 11
Remunerazzjoni

1. Il-konsulenti ghandhom jithallsu ghax-xoghol preparatorju u ghall-partecipazzjoni taghhom (fizikament jew
permezz ta’ mezzi elettronici) fil-laqghat tal-grupp ta’ esperti u fattivitajiet ohrajn tal-gruppi ta’ esperti regolati minn din
id-Decizjoni. Ir-remunerazzjoni ghandha tigi stabbilita skont il-kriterji stipulati fl-Anness.

2. L-ispejjez tal-ivvjaggar u, fejn xieraq, ta’ sussistenza ta’ konsulenti brabta mal-attivitajiet tal-gruppi ta’ esperti
regolati minn din id-Decizjoni ghandhom jigu rimborzati mill-Kummissjoni skont id-dispozizzjonijiet fis-sehh fil-
Kummissjoni. Dawk ispejjez tal-laqghat jigu rimborzati fi hdan il-limiti tal-approprjazzjonijiet allokati lid-dipartimenti
tal-Kummissjoni skont il-procedura annwali ghall-allokazzjoni tar-rizorsi.

Artikolu 12
Indipendenza, imparzjalita u oggettivita

1. Il-konsulenti ghandhom jinhatru jew jigu assenjati fil-kapacita personali taghhom. Dawn ma ghandhomx
jiddelegaw ir-responsabbiltajiet taghhom lil xi persuna ohra.

2. Il-konsulenti ma ghandux ikollhom interessi finanzjarji jew ohrajn fl-industrija tal-apparati medici jew fkorp
innotifikat jew fxi organizzazzjoni jew fsettur ichor, li jistghu jaffettwaw l-indipendenza, l-imparzjalita u l-oggettivita
taghhom. Huma ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta’ interessi li tindika kwalunkwe interess li jista’ jikkomprometti jew
li b'mod ragonevoli jista’ jitqies li jikkomprometti l-indipendenza, l-imparzjalita u l-oggettivita taghhom, inkluz
kwalunkwe ¢irkostanza rilevanti relatata mal-membri tal-familja qrib taghhom.

3. Id-dikjarazzjonijiet ta’ interessi ghandhom jigu pprezentati bil-miktub, meta japplikaw ghas-sejha ghal espressjoni
ta’ interess.

4. Il-konsulenti ghandhom jaggornaw id-dikjarazzjonijiet ta’ interess taghhom:
— qabel il-hatra fi grupp ta’ esperti jew qabel l-inkluzjoni fil-lista ¢entrali;

— kull meta bidla fic-cirkostanzi tirrikjedi dan;

— qabel ma jibda kompitu specifiku fil-grupp ta’ esperti.

5. Meta l-obbligi msemmi fil-paragrafi 1 sa 4 ma jigux issodisfati, il-Kummissjoni tista’ tichu I-mizuri xierqa kollha.
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Artikolu 13
Impenn

1. Il-konsulenti ghandhom jimpenjaw ruhhom li jagixxu fl-interess pubbliku u li josservaw il-principji elenkati fl-
Artikoli 12 sa 15. Ghal dak il-ghan, huma ghandhom jiffirmaw dikjarazzjoni ta’ impenn.

2. Il-konsulenti ghandhom iwiegbu ghal talbiet u komunikazzjonijiet ohra mill-President tal-grupp ta’ esperti jew tas-

sottogrupp ta’ esperti rispettiv taghhom u mis-Segretarjat. Huma ghandhom jiddedikaw l-isforz mehtieg biex iwettqu I-
kompiti assenjati bl-ahjar mod u fl-iskedi ta’ Zmien kif deskritt fir-regoli komuni ta’ procedura msemmija fl-Artikolu 9.

Artikolu 14
Trasparenza

L-attivitajiet tal-gruppi ta’ esperti ghandhom jitwettqu b'mod trasparenti. Is-Segretarjat ghandu b’'mod partikolari jaghmel
disponibbli ghall-pubbliku fuq sit web iddedikat tal-Kummissjoni, minghajr dewmien bla bzonn:

(a) l-ismijiet tal-konsulenti mahtura jew assenjati lill-gruppi ta’ esperti jew inkluzi fil-lista centrali ta’ esperti disponibbli;

(b) il-curriculum vitae u d-dikjarazzjonijiet ta’ interess, il-kunfidenzjalita u l-impenn tal-konsulenti mahtura jew assenjati
lill-gruppi ta’ esperti;

(c) ir-regoli komuni ta’ procedura tal-gruppi ta’ esperti msemmija fl-Artikolu 9;
(d) opinjonijiet, fehmiet u pozizzjonijiet skont I-Artikolu 8.
Artikolu 15
Kunfidenzjalita
1. Il-konsulenti ma ghandhom jizvelaw l-ebda informazzjoni ta’ natura kunfidenzjali miksuba bhala parti mix-xoghol
taghhom fil-gruppi ta’ esperti jew bhala rizultat ta’ attivitajiet ohrajn regolati minn din id-Decizjoni. Ghal dak il-ghan,

huma ghandhom jiffirmaw dikjarazzjoni ta’ kunfidenzjalita.

2. Il-konsulenti ghandhom jikkonformaw mar-regoli dwar is-sigurta fir-rigward tal-protezzjoni ta’ informazzjoni
klassifikata u informazzjoni mhux klassifikata sensittiva tal-Unjoni, stipulati fid-Decizjonijiet (UE, Euratom) 2015443
u (UE, Euratom) 2015/444.

3. Meta l-obbligi msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ma jigux issodisfati, il-Kummissjoni tista’ tiehu l-mizuri xierga kollha.

Artikolu 16
Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Settembru 2019.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

REMUNERAZZJONI TAL-KONSULENTI

1. Ir-remunerazzjoni tal-konsulenti hija ta’ EUR 450 ghal kull jum shih ta’ xoghol.
2. Il-hin totali ta’ xoghol huwa kkalkulat u aggustat sal-eqreb nofs jum ta’ xoghol.

3. Ghall-kompiti msemmija fl-Artikolu 54(1) tar-Regolament (UE) 2017745 u l-Artikolu 48(6) tar-Regolament (UE)
2017/746, l-ghadd massimu ta’ jiem ta’ xoghol li ghalihom jistghu jigu remunerati l-esperti huwa stabbilit fit-Tabella
1.

Tabella 1

L-ghadd massimu ta’ jiem ta’ xoghol li ghalihom l-esperti jistghu jigu remunerati ghal kompiti
kif imsemmi fl-Artikolu 54(1) tar-Regolament (UE) 2017/745 u fl-Artikolu 48(6) tar-Regolament
(UE) 2017/746

Ir-Regolament (UE) 2017/745 Ir-Regolament (UE)
Artikolu 54(1) 2017746
Artikolu 48(6)
Decizjoni dwar jekk L-ghoti ta’ fehma dwar
ghandhiex tigi zvilup- | L-izvilupp u l-ghoti ta’ il-prestazzjoni ta’
pata opinjoni xjentifika opinjoni xjentifika apparat mediku dijan-
(Iva/Le) jostiku in vitro
President/Vici President Mhux applikabbli 2 2
Relatur 1 5 4
Korelatur 1 5 4
Membri tal-evalwazzjoni (¥) Mhux applikabbli 0,5 0,5
Konsulenti assenjati skont I-Artikolu 2(6) ta’ | Mhux applikabbli 2 2
din id-De¢izjoni

(*) konsulenti tal-grupp jew tas-sottogruppi ta’ esperti rispettivi li jivvalidaw l-opinjoni jew il-fehma moghtija mir-relatur u mill-ko-
relatur

4. Ghall-kompiti msemmija fl-Artikoli 55(3), 61(2), 106(10)(a) sa (f) u 106(11) tar-Regolament (UE) 2017/745 u I-
Artikolu 50(3) tar-Regolament (UE) 2017/746, imqassma fkategoriji skont il-livell ta’ kumplessita taghhom, l-ghadd
massimu ta’ jiem ta’xoghol huwa specifikat fit-Tabella 2.

Tabella 2
L-ghadd massimu ta’ jiem ta’ xoghol li ghalihom, l-esperti jistghu jigu remunerati ghall-kompiti

taht l-Artikoli 55(3), 61(2), 106(10)(a) sa (f) u 106(11) tar-Regolament (UE) 2017/745 u l-
Artikolu 50(3) tar-Regolament (UE) 2017/746

Gratifika fekwiva-

Kumplessita tal-kompitu (kriterji indikattivi (¥)) Tagixxi bhala lenti ta’ jiem shah

Kategorija I — materja semplici President 2

— opinjoni bbazata fuq ezaminazzjoni ta’ volum baxx ta’ data,

dokumenti u letteratura Relatur ;
— l-ebda konsultazzjoni ma’ korpi xjentifici ohrajn Korelatur 3
— l-ebda informazzjoni disponibbli mill-partijiet ikkoncernati in- | \fombru tal-evalwazzjoni 05

kluzi organizzazzjonijiet tal-pazjenti u professjonisti tal-kura
tas-sahha Konsulenti assenjati skont 1

— b'mod indikattiv, inqas minn tliet xhur sabiex jitwettaq il- | l-Artikolu 2(6) ta’ din id-
kompitu Decizjoni
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Kumplessita tal-kompitu (kriterji indikattivi (*)) Tagixxi bhala ﬁﬁ?ﬁiii‘gl‘;;
Kategorija Il — materja kumplessa President 3
— opinjoni bbazata fuq volum sinifikanti ta’ data, dokumenti Relatur 5
u letteratura
— rispons wara konsultazzjoni, jekk ikun hemm, ta’ korpi xjenti- | Korelatur 5
fici ohrajn li ghandhom jigu ezaminati
) T LT o . . B Membru tal-evalwazzjoni 1
— informazzjoni disponibbli mill-partijiet ikkoncernati inkluzi I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas- | Konsulenti assenjati skont 2
sahha, li ghandha tigi ezaminata l-Artikolu 2(6) ta’ din id-
— b'mod indikattiv, minn tlieta sa sitt xhur sabiex jitwettaq il- | Decizjoni
kompitu
Kategorija IIl — materja kumplessa hafna President 4
— opinjoni bbazata fuq volum sinifikanti ta’ data, dokumenti Relatur 7
u letteratura
— volum gholi ta’ feedback wara konsultazzjoni, jekk ikun | Korelatur 7
hemm, ta’ korpi xjentifi¢ci ohrajn li ghandhom jigu ezaminati
o e ... .. | Membru tal-evalwazzjoni 2
— ammont kbir ta’ informazzjoni disponibbli mill-partijiet ik-
koncernati inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u l-pro- | Konsulenti assenjati skont 2

fessjonisti tal-kura tas-sahha, li ghandu jigi ezaminat

— b’'mod indikattiv, aktar minn sitt xhur sabiex jitwettaq il-kom-
pitu

I-Artikolu 2(6) ta’ din id-
Decizjoni

(*) Kull wiehed minn dawn il-kriterji jista’ jigi applikat b'mod indipendenti

5. Ir-remunerazzjoni ghandha tkun kondizzjonali fuq il-fatt li I-kompiti rilevanti jitwettqu ghal kollox skont ir-regoli ta’

procedura komuni.
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