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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1396
z dnia 10 wrze$nia 2019 r.

ustanawiajgca zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do wyznaczania paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (), w szczeg6lnosci jego art. 106 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Celem wyznaczenia paneli ekspertéw jest zapewnianie pomocy naukowej, technicznej i klinicznej Komisji, Grupie
Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG), panstwom czlonkowskim, jednostkom notyfikowanym
i producentom w zakresie wdrazania rozporzadzenia (UE) 2017745 oraz przedkladanie uwag zgodnie z art. 48
ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (2).

(2) W szczegblnosci jednostki notyfikowane zobowigzane sa do prowadzenia konsultacji z panelami ekspertow
w sprawie oceny klinicznej niektérych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka w ramach rozporzadzenia (UE)
2017/745 oraz ocen dzialania niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka
w ramach rozporzadzenia (UE) 2017/746.

(3) W porozumieniu z MDCG Komisja okredlita obszary, w ktérych zachodzi potrzeba uzyskania spdjnego
doradztwa naukowego, technicznego iflub klinicznego. W odniesieniu do tych obszaréw nalezy wyznaczyé
panele ekspertow, okreslajac zasady ich organizacji i funkcjonowania, w tym procedury wyboru i powolywania
czlonkéw, aby zapewnil najlepsze kompetencje naukowe, bezstronno$é, niezalezno$¢ i przejrzystosé
prowadzonych prac. Wykaz wyznaczonych paneli eksperckich moze by¢ modyfikowany w zaleznosci od
doswiadczeri lub nowo okreslonych potrzeb.

(4)  Doradcy wchodzacy w sklad paneli ekspertéw powinni by¢ powolywani na podstawie obiektywnych kryteriéw,
w nastepstwie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania. Kryteria wyboru stosowane w zaproszeniu do
wyrazenia zainteresowania powinny gwarantowal wybor wysoko wykwalifikowanych doradcéw, posiadajacych
wystarczajgca, aktualng fachowg wiedze kliniczng, naukows lub techniczng w danej dziedzinie, a takze ich
niezalezne dzialanie w interesie publicznym. Kryteria wyboru powinny réwniez zapewniaé, aby ogét wiedzy
fachowej wszystkich wybranych doradcéw obejmowal wszystkie wytypowane dziedziny, a takze aby pochodzenie
geograficzne doradcéw odzwierciedlalo réznorodne podejscia naukowe i kliniczne w Unii.

(5)  Liczb¢ doradcow powolywanych do poszczegdlnych paneli ekspertéw lub wpisanych na centralna liste
dostepnych ekspertéw nalezy okreslié w zaproszeniu do wyrazenia zainteresowania, biorgc pod uwage
oczekiwana ilo$¢ pracy i potrzebng wiedze fachowa.

(6)  Panele ekspertéw powinny by¢ organizowane w sposéb elastyczny, tak aby mozliwe bylo korzystanie z danego
rodzaju wiedzy specjalistycznej w zaleznosci od potrzeb. W zwigzku z powyzszym oprécz powolania paneli
ekspertéw ztozonych z doradcéw nalezy takze utworzy¢ centralng liste doradcéw niebedacych czlonkami paneli
ekspertéw. Doradcy wpisani na te liste powinni by¢ gotowi wspieraé panel ekspertéw podczas pracy, gdy zajdzie
taka potrzeba.

(7)  Aby zapewni¢ panelom ekspertéw mozliwo$¢ terminowego i skutecznego wywigzywania si¢ z obowigzkéw,
nalezy umozliwi¢ im powolywanie podgrup zlozonych z okreslonej liczby czlonkéw, ktérym zostanag
powierzone konkretne zadania.

() Dz.U.L11725.5.2017,s. 1.
(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Aby usprawni¢ organizacje paneli ekspertéw oraz komunikacje miedzy nimi, nalezy powola¢ komitet koordy-
nacyjny zlozony z przewodniczacych i wiceprzewodniczacych tych paneli. W celu wspierania skutecznego
funkcjonowania paneli ekspertéw Komisja powinna utworzy¢ sekretariat ds. paneli ekspertéw i komitetu koordy-
nacyjnego.

(9)  Panele ekspertéw powinny dziala¢ w sposdb przejrzysty i zharmonizowany. W tym celu komitet koordynacyjny
powinien okresli¢ i opublikowaé wsp6lny regulamin, wewnetrzne wytyczne i metodyki okreslajace zasady ich
dzialania. Wspdlny regulamin, wewnetrzne wytyczne i metodyki powinny by¢ poddawane regularnym
przegladom w celu zweryfikowania ich zgodnoSci z najnowszymi odkryciami naukowymi i aktualnymi
praktykami.

(10)  Przetwarzanie danych osobowych przez panel ekspertéw, Sekretariat lub komitet koordynacyjny musi odbywaé
si¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 ().

(11) Doradcy muszg przestrzegal przepisow bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych oraz
szczegblnie chronionych informacji jawnych UE, okre$lone w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015443 (%) oraz
(UE, Euratom) 2015/444 ().

(12)  Ze wzgledu na wklad wnoszony przez panele ekspertéw w osigganie celéw polityki UE poprzez zapewnianie
Komisji, MDCG, producentom i jednostkom notyfikowanym pomocy naukowej, technicznej i klinicznej
w zwigzku z wdrazaniem rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz rozporzadzenia (UE) 2017746, biorac pod uwage
zasadg¢ oplacalnosci, doradcy powinni otrzymywac za wykonywang prace stosowne wynagrodzenie, wykraczajace
poza zwrot kosztow. Wysoko$¢ wynagrodzenia powinna by¢ wspdlmierna do ilosci pracy powierzonej
doradcom, zwlaszcza do okresu wykonywania i charakteru obowiazkéw.

(13) Dzialania panelu ekspertéw powinny by¢ finansowane z wiasciwej linii budzetowej Komisji,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Wyznaczanie paneli ekspertéw

1. W celu realizacji zadan okre$lonych w art. 106 ust. 9 i 10 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 48 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2017746 powoluje si¢ jeden panel ekspertow dla kazdej z nizej wymienionych dziedzin:

1) ortopedia, traumatologia, rehabilitacja, reumatologia;
2) uklad krazenia;
3) neurologia;
4) ukfad oddechowy, anestezjologia, intensywna terapia;
5) endokrynologia i diabetologia;
6) chirurgia ogélna i plastyczna oraz stomatologia;
7) poloznictwo i ginekologia, w tym medycyna rozrodu;
8) gastroenterologia i hepatologia;
9) nefrologia i urologia;

10) okulistyka;

11) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (IVD).

2. Dodatkowo wyznacza si¢ panel ekspertéw do podejmowania decyzji, o ktdrej mowa w sekeji 5.1 lit. ¢) zalacznika
IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U.L 295z 21.11.2018, 5. 39).

(*) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie bezpieczenistwa w Komisji (Dz.U.L 722 17.3.2015, s. 41).

() Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisow bezpieczefistwa dotyczacych ochrony
informacji niejawnych UE (Dz.U.L 72z 17.3.2015, s. 53).
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Artykut 2
Powolywanie doradcéw i tworzenie listy centralnej
1. Do celéw art. 106 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/745 doradcéw powoluje sie do paneli ekspertéw po opubli-
kowaniu zaproszenia do wyrazenia zainteresowania i po konsultacji z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych

(MDCG), na podstawie kryteriéw okreslonych w tym zaproszeniu.

2. Liczbe ekspertéw w kazdym z paneli okresla si¢ w zaproszeniu do wyrazenia zainteresowania, o ktérym mowa
w ust. 1.

3. Do celow art. 106 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i po konsultacji z MDCG, doradcéw, ktorzy spehniaja
kryteria okreSlone w zaproszeniu, a ktdrzy nie zostali powolani do panelu ekspertéw, wpisuje si¢ na centralng liste

dostepnych ekspertéw (,lista centralna”).

4. Doradcoéw wybiera sig, biorac pod uwage koniecznos$¢ zapewnienia:

a) adekwatnej i aktualnej fachowej wiedzy klinicznej, naukowej lub technicznej w dziedzinach, o ktérych mowa w art. 1
ust. 1;

b) niezaleznosci, bezstronnosci, obiektywizmu i braku konfliktu intereséw, zgodnie z art. 107 rozporzadzenia (UE)
2017/745;

¢) zréwnowazonej reprezentacji geograficznej.

5. W przypadku duzego obciazenia danego panelu ekspertéw pracg lub w razie koniecznosci zapewnienia niezbednej
wiedzy fachowej danemu panelowi ekspertéw, dopuszcza si¢ mozliwo$¢ powolania do tego panelu dodatkowych
doradcéw z listy centralne;j.

6. W przypadku duzego obciazenia danego panelu pracg lub w razie koniecznosci zapewnienia niezbednej wiedzy
fachowej danemu panelowi ekspertéw, dopuszcza si¢ mozliwos¢ oddelegowania do tego panelu doradcéw z listy
centralnej lub z innego panelu ekspertéw w celu zrealizowania konkretnych zadani i na ograniczony okres.

7. Liste centralng mozna uaktualniaé, oglaszajac kolejne zaproszenia do wyrazenia zainteresowania.

Artykut 3
Podgrupy

1. Panel ekspertéw ma mozliwos¢ powolywania, w porozumieniu z Komisja, podgrup stalych lub ad hoc, ktore sg
zlozone z okre$lonej liczby jego czlonkéw i ktdrym zostajg powierzone konkretne zadania.

2. Zasady funkcjonowania podgrup okresla wspdlny regulamin paneli ekspertéw, o ktérym w mowa w art. 9. ust. 1.

Artykut 4
Kadencja
1. Doradcéw powoluje si¢ na cztonkéw panelu ekspertéw na okres trzech lat, z mozliwoscia ponownego wyboru.

2. W przypadku, gdy dany doradca przestal spelnia¢ warunki okreslone w art. 12 i 15 oraz w art. 339 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zrezygnowal z pelnionej funkeji lub przestal aktywnie uczestniczyé w pracach
panelu, Komisji przystuguje prawo do jego odwolania.

3. W przypadku odwolania doradcy przed zakonczeniem kadencji z listy centralnej powoluje si¢ osobe, ktéra bedzie
zastepowac ustepujacego doradce przez okres pozostajacy do zakonczenia kadencji.

Artykut 5
Wybor przewodniczacego i wiceprzewodniczgcego

1. Po rozpoczeciu kadencji, o ktérej mowa w art. 4, kazdy z paneli i kazda z jego podgrup wybieraja sposréd swoich
cztonkéw zwykla wigkszoscig gloséw przewodniczacego i wiceprzewodniczgcego.
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2. Kadengja przewodniczacego i wiceprzewodniczacego wynosi trzy lata i jest odnawialna. Mozliwe jest zastgpienie
przewodniczacego lub wiceprzewodniczacego przed koncem kadencji zgodnie z procedurg opisang w ust. 1, przy czym
zastepca pelni dang funkcje przez okres pozostajacy do zakoficzenia kadengji.

3. W przypadku podgrup kadencja przewodniczgcego i wiceprzewodniczgcego liczona jest od chwili wyboru na dang
funkcje do wygasniecia mandatu udzielonego podgrupie.

Artykut 6
Zasady glosowania

Przy przyjmowaniu, odpowiednio, opinii naukowych lub uwag w ramach art. 54 ust. 1 i art. 61 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 oraz art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/746 czlonkowie panelu ekspertéw podejmuja decyzje
zgodnie z art. 106 ust. 12 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 7
Komitet koordynacyjny

1. Komitet koordynacyjny (,Komitet”) zlozony z przewodniczacych i wiceprzewodniczacych wszystkich paneli
ekspertow wybiera si¢ zgodnie z procedura wyboru okreslong w art. 5.

2. Do zadan Komitetu nalezy migdzy innymi:

— zapewnianie skutecznej wymiany informacji miedzy panelami ekspertow,

— przyjmowanie i przeglad wspdlnego regulaminu paneli ekspertéw zgodnie z art. 9,

— przyjmowanie i przeglad wewnetrznych wytycznych i metodyk do stosowania przez panele ekspert6w.

3. Komitet dziala zgodnie z wsp6lnym regulaminem okreslonym w art. 9 ust. 1.

Artykut 8
Przygotowanie opinii, uwag i stanowisk

1. Dla kazdej przygotowywanej opinii, uwagi lub stanowiska przewodniczacy panelu ekspertéw lub podgrupy moze
powolal sprawozdawce lub wspolsprawozdawce. W takiej sytuacji wszyscy pozostali czlonkowie beda mieé status
czlonkéw-weryfikatorow.

2. Panele ekspertéw prowadza swoje prace na zasadach okreslonych we wspdlnym regulaminie, o ktérym mowa
w art. 9, i odpowiednich wytycznych przyjetych przez Komitet, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 tiret trzecie.

3. Realizujagc czynnosci, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017[745, panele ekspertow
korzystaja z przekazanych im przez Komisj¢ wytycznych okreslonych w sekeji 5.1 lit. h) zalacznika IX do rozporzg-
dzenia (UE) 2017/745.

Artykut 9
Wsp6lny regulamin

1. Na wniosek stuzb Komisji i w porozumieniu z nimi Komitet przyjmuje zwykla wigkszoscig gloséw swoich
cztonkéw wspoélny regulamin, ktéry bedzie obowiagzywal wszystkie panele ekspertow.

Przed przyjeciem wspdlnego regulaminu przewodniczacy poszczegdlnych paneli ekspertéw konsultuja jego tresé
z cztonkami podleglych im paneli.

2. Wspdlny regulamin paneli ekspertéw musi okresla¢ miedzy innymi:

a) procedury realizowania przez panele ekspertoéw zadan, o ktérych mowa w art. 106 ust. 9 i ust. 10 rozporzadzenia
(UE) 2017[745;

b) postanowienia dotyczgce stosowania zasad okre$lonych w art. 12-15.

3. Komitet zobowigzany jest do przegladu, w porozumieniu ze stuzbami Komisji, wspdlnego regulaminu co najmniej
raz na 3 lata i do jego uaktualniania w celu zapewnienia jego zgodnosci z najnowszymi odkryciami naukowymi
i aktualnymi praktykami.

4. Wspdlny regulamin publikuje si¢ na dedykowanej stronie internetowej Komisji.
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Artykut 10
Sekretariat
1. Komisja powoluje sekretariat (,Sekretariat”) do spraw paneli ekspertéw i Komitetu.

2. Sekretariat odpowiada za zapewnienie panelom ekspertéw wsparcia koniecznego do efektywnego funkcjonowania.
W szczegblnosci Sekretariat:

— okresla potencjalne konflikty intereséw i zarzadza nimi,

— sprawuje nadzor nad spéjnym stosowaniem kryteriow okreslonych w sekeji 5.1 lit. ¢) zalgcznika 1IX do rozporza-
dzenia (UE) 2017745 przez dany panel ekspertéw zgodnie z wytycznymi Komisji, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3,

— nadzoruje prace panelu ekspertéw, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2,

— monitoruje przestrzeganie wspélnego regulaminu, o ktérym mowa w art. 9, wytycznych i metodologii, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 2 tiret trzecie, a takze wnioskéw o opinie, uwagi i stanowiska,

— publikuje swoje opinie, uwagi i stanowiska zgodnie z art. 106 ust. 12 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2017/745,

— rozpatruje wnioski paneli ekspertéw o zapewnienie dodatkowej wiedzy fachowej.

Artykut 11
Wynagrodzenie

1. W zamian za prowadzenie prac przygotowawczych i udzial (osobisty lub za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej) w zebraniach panelu ekspertéw i innych czynnosciach panelu ekspertéw, do ktérych zastosowanie ma
niniejsza decyzja, doradcom przystuguje wynagrodzenie. Wysokos¢ wynagrodzenia ustala si¢ na podstawie kryteriow
okreslonych w zalgczniku.

2. Komisja zwraca koszty podrézy oraz, w stosownych przypadkach, utrzymania poniesione przez doradcéw
w zwigzku z wykonywaniem czynnosci przez panel ekspertéw, do ktérych zastosowanie ma niniejsza decyzja, zgodnie
z przepisami obowigzujagcymi w Komisji. Koszty te zwracane s3 w zakresie dostepnych $rodkéw przeznaczonych dla
danych stuzb Komisji w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw.

Artykut 12
Niezalezno$¢, bezstronnos$é, obiektywizm

1. Doradcéw powoluje si¢ lub przydziela ad personam. Nie moga oni przekazywaé swoich obowiagzkéw innym
osobom.

2. Doradcy nie mogg mie¢ w branzy wyrobéw medycznych, jednostce notyfikowanej ani w jakiejkolwiek innej
organizacji lub jakimkolwiek innym sektorze, zadnych finansowych ani innych intereséw, ktére moglyby wplywac na ich
niezalezno$¢, bezstronnos¢ i obiektywizm. Skladajg oni deklaracje interesow, w ktdrej wskazuja wszelkie interesy, ktére
moga zagrazaé lub ktére moglyby by¢ uwazane za zagrazajace ich niezalezno$ci, bezstronnosci i obiektywizmowi,
w tym informuja o wszystkich istotnych okoliczno$ciach dotyczacych cztonkéw bliskiej rodziny.

3. Deklaracje interesoéw sklada si¢ w formie pisemnej wraz z wnioskiem skladanym w odpowiedzi na zaproszenie do
wyrazenia zainteresowania.

4. Doradcy zobowiazani s3 do uaktualnienia deklaracji intereséw:

— przed powolaniem ich do panelu ekspertéw lub wpisaniem na liste centralng,

— gdy wymaga tego zmiana okolicznosci,

— przed przystapieniem do realizacji konkretnego zadania w ramach panelu ekspertow.

5. W przypadku niewywiazywania si¢ przez doradcg ze zobowigzan, o ktérych mowa, w ustgpach 1-4, Komisji
przystuguje prawo do podjecia odpowiednich dzialan.
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Artykut 13
Zobowigzania

1. Doradcy zobowigzujg si¢ dziala¢ w interesie publicznym i przestrzega¢ zasad okreslonych w art. 12-15. W tym
celu podpisujg deklaracj¢ zobowigzan.

2. Doradcy musza odpowiadaé na wnioski i zapytania przewodniczacego swojego panelu ekspertéw lub swojej
podgrupy, a takze Sekretariatu. Zobowigzani sg takze do podjecia odpowiednich dziatan, aby zrealizowal przydzielone

im zadania, w najlepszy mozliwy sposéb oraz w terminach okre§lonych we wspélnym regulaminie, o ktérym mowa
wart. 9.

Artykut 14
Przejrzystos¢

Panel ekspertéw realizuje swoje czynnosci z zachowaniem przejrzystosci. W szczegdlnosci Sekretariat ma obowigzek
opublikowaé bez zbednej zwloki na dedykowanej stronie internetowej Komisji:

a) imiona i nazwiska doradcéw powolanych lub przydzielonych do paneli ekspertéw lub wpisanych na centralng liste
dostepnych ekspertéw;

b) curriculum vitae oraz deklaracje intereséw, zachowania poufnosci i zobowiazan zlozone przez doradcéw powolanych
lub przydzielonych do paneli ekspertow;

¢) wspdlny regulamin paneli ekspertéw, o ktérym mowa w art. 9;

d) opinie, uwagi i stanowiska zgodnie z art. 8.
Artykut 15

Poufnosé

1. Doradcy nie moga ujawnia¢ zadnych informacji poufnych uzyskanych w toku prac w panelach ekspertéw lub
w wyniku innych czynnosci, do ktérych zastosowanie ma niniejsza decyzja. W tym celu podpisuja deklaracje
zachowania poufnosci.

2. Doradcy musza przestrzegal przepiséw bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych oraz
szczegblnie chronionych informacji jawnych UE, okreslonych w decyzjach (UE, Euratom) 2015/443 oraz (UE, Euratom)
2015/444.

3. W przypadku niewywigzywania si¢ przez doradce ze zobowigzan, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, Komisji
przystuguje prawo do podjecia odpowiednich dzialan.

Artykut 16
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 wrze$nia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

WYNAGRODZENIE DORADCOW

1. Doradcom przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 450 EUR za kazdy pelny dzien roboczy.
2. Obliczony lgczny czas pracy zaokragla si¢ z dokladnoscig do potowy dnia roboczego.

3. Dla zadan, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2017/746, maksymalna liczbe dni roboczych, za ktérg ekspertom przystuguje wynagrodzenie, okreslono w Tabeli 1.

Tabela 1

Maksymalna liczba dni roboczych, za ktéra ekspertom przystuguje wynagrodzenie z tytulu
wykonywania zadafi, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 48
ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017746

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 Rozp(;rozle}g/z;zlze (UE)
art. 54 ust. 1 art. 48 ust. 6
Decyzja o tym, czy Przekazanie uwag doty-
nalezy opracowaé Opracowanie i przeka- czacych dzialania
opini¢ naukows zanie opinii naukowej wyrobu medycznego
(Tak/Nie) do diagnostyki in vitro
przewodniczacy/wiceprzewodniczacy nie dotyczy 2 2
sprawozdawca 1 5 4
wspOlsprawozdawca 1 5 4
czlonkowie-weryfikatorzy (*) nie dotyczy 0,5 0,5
doradcy przydzieleni zgodnie z art. 2 ust. 6 nie dotyczy 2 2
niniejszej decyzji

(*) Doradcy bedacy cztonkami danego panelu ekspertéw lub podgrup, ktdrzy zatwierdzaja opinie lub uwagi przygotowane przez
sprawozdawce i wspolsprawozdawce.

4. Dla zadan, o ktérych mowa w art. 55 ust. 3, art. 61 ust. 2, art. 106 ust. 10 lit. a)—f), art. 106 ust. 11 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 oraz art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/746, klasyfikowanych w zaleznosci od stopnia
zlozonosci, maksymalng liczbe¢ dni roboczych okreslono w Tabeli 2.

Tabela 2

Maksymalna liczba dni roboczych, za ktérg ekspertom przysluguje wynagrodzenie z tytulu
wykonywania zadafi, o ktérych mowa w art. 55 ust. 3, art. 61 ust. 2, art. 106 ust. 10 lit. a)-f)
i art. 106 ust. 11 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE)

2017/746
Réwnowartosé
Zlozono§¢ zadania (kryteria orientacyjne (*)) Funkcja pelnego czasu
pracy
Kategoria I - proste sprawy przewodniczacy 2
— wydanie opinii na podstawie niewielkiej ilosci danych, doku-| . 3
mentéw 1 literatury P
— brak koniecznoéci konsultowania si¢ z innymi instytucjami | wsp6tsprawozdawca 3
naukowymi
) . . czlonek-weryfikator 0,5
— brak dostgpnych informacji od zainteresowanych stron,
w tym organizacji reprezentujacych pacjentéw i pracownikéw doradcy przydzieleni 1
stuzby zdrowia zgodnie z art. 2 ust. 6
— przyblizony czas realizacji zadania wynosi mniej niz 3 mie- | niniejszej decyzji
sigce
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Réwnowartosé
Zlozono$¢ zadania (kryteria orientacyjne (*)) Funkgcja pelnego czasu
pracy

Kategoria II - zlozone sprawy przewodniczacy 3

— wydanie opinii na podstawie znacznej ilosci danych, doku-{ o . 5
mentéw i literatury P

— konieczno$¢ zapoznania si¢ z opiniami uzyskanymi w toku | wspotsprawozdawca 5
ewentualnych konsultacji z innymi instytucjami naukowymi

o . ) czlonek-weryfikator 1

— dostepne s3 do analizy informacje od zainteresowanych stron,
W tym organizacji reprezentujgcych pacjentéw i pracownikéw doradcy przydzieleni 2
stuzby zdrowia zgodnie z art. 2 ust. 6

— przyblizony czas realizacji zadania wynosi od 3 do 6 miesiecy | niniejszej decyzji

Kategoria III — bardzo zloZone sprawy przewodniczacy 4

— wydanie opinii na podstawie znacznej ilosci danych, doku- sprawozdawca 7
mentéw 1 literatury P

— konieczno$¢ zapoznania sie z bardzo duzg liczba opinii uzys- | wspotsprawozdawca 7
kanych w toku ewentualnych konsultacji z innymi instytu-
cjami naukowymi czlonek-weryfikator 2

— dostepna jest do analizy bardzo duza ilo$¢ informacji od zain- doradcy przydzieleni 2

teresowanych stron, w tym organizacji reprezentujacych pa-
cjentoéw i pracownikow stuzby zdrowia

— przyblizony czas realizacji zadania wynosi ponad 6 miesigcy

zgodnie z art. 2 ust. 6
niniejszej decyzji

(*) Kazde z podanych kryteriéw moze by¢ stosowane oddzielnie.

5. Wynagrodzenie zalezy od realizacji okreslonych zadan zgodnie ze wspdlnym regulaminem.
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