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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1396 A COMISIEI
din 10 septembrie 2019

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste desemnarea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor
medicale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (!), in special articolul 106
alineatul (1),

intrucat:

(1)  Grupurile de experti urmeazi si fie desemnate pentru a furniza asistentd stiintific, tehnicd si clinici Comisiei,
Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG — Medical Device Coordination Group), statelor
membre, organismelor notificate si producitorilor cu privire la punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 si pentru a furniza puncte de vedere in conformitate cu articolul 48 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2017746 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(2)  In special, organismele notificate sunt invitate si consulte grupurile de experti cu privire la evaludrile clinice ale
anumitor dispozitive medicale cu risc ridicat in contextul Regulamentului (UE) 2017/745, precum si cu privire la
evaludrile clinice ale anumitor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro cu risc ridicat in contextul Regula-
mentului (UE) 2017/746.

(3)  In consultare cu MDCG, Comisia a identificat domeniile in care este necesard furnizarea de consiliere stiintific,
tehnicd sifsau clinicd coerentd. Pentru domeniile respective, ar trebui sd fie desemnate grupuri de experti si ar
trebui definite principiile organizdrii si functiondrii acestora, inclusiv procedurile de selectie si de numire ale
membrilor lor, pentru a se asigura ci acestia lucreazd in conformitate cu cea mai inaltd competenta stiintificd, cu
impartialitate, independentd si transparentd. Lista grupurilor de experti desemnati poate fi revizuitd pe baza
experientei sau a necesitdtilor nou identificate.

(4)  Consilierii din cadrul grupurilor de experti ar trebui sd fie numiti pe baza unor criterii obiective si in urma unui
apel public la exprimarea interesului. Criteriile de selectie incluse in apelul la exprimarea interesului ar trebui sd
asigure selectarea unor consilieri cu inaltd calificare, cu un nivel suficient de expertizd clinicd, stiintificd sau
tehnicd actualizatd in domeniile relevante identificate si ar trebui si garanteze cd acesti consilieri sunt capabili si
actioneze in interesul public in mod independent. Criteriile de selectie ar trebui, de asemenea, si asigure ci
expertiza colectivd a tuturor consilierilor selectati acoperd in mod adecvat toate domeniile identificate si c3
originea geograficd a consilierilor reflectd diversitatea abordirilor stiintifice si clinice din Uniune.

(5)  Numdrul consilierilor care urmeazd si fie numiti in fiecare grup de experti sau inclusi in lista centralizatd
a expertilor disponibili ar trebui si fie specificat in apelul la exprimarea interesului, pe baza volumului de lucru si
a cunostintelor de specialitate necesare preconizate.

(6)  Organizarea grupurilor de experti ar trebui sd asigure flexibilitate, astfel incat cunostintele specializate si poatd fi
utilizate in functie de necesitti. Prin urmare, in afard de consilierii numiti in grupurile de experti, ar trebui
intocmitd o listd centralizatd de consilieri care nu sunt membri ai grupurilor de experti. Consilierii de pe aceastd
listd ar trebui s3 fie disponibili pentru a sprijini activitatea grupurilor de experti, in functie de necesitati.

(7)  Pentru a asigura exercitarea in timp util si in mod eficient a sarcinilor care le revin, grupurile de experti ar trebui
sd poatd infiinta subgrupuri cirora le revin sarcini specifice si care sunt formate dintr-un anumit numdir de
membri ai acestora.

() JOL117,5.5.2017,p. 1.
(*) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227[UE a Comisiei JOL 117, 5.5.2017, p. 176).
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(8)  Pentru a facilita organizarea grupurilor de experti si comunicarea dintre acestea, ar trebui instituit un comitet de
coordonare compus din presedintii §i vicepresedintii grupurilor. Pentru a asigura sprijinul necesar functiondrii
eficiente a grupurilor de experti, Comisia ar trebui sd asigure un secretariat pentru grupurile de experti si pentru
comitetul de coordonare.
(9)  Grupurile de experti ar trebui si functioneze in mod transparent si armonizat. In acest scop, comitetul de

coordonare ar trebui sd instituie un regulament de procedurd comun, orientiri interne si metodologii pentru
functionarea acestora care s fie accesibile publicului. Regulamentul de procedurd comun, orientirile interne si
metodologiile ar trebui revizuite cu regularitate pentru a se asigura ci acestea tin cont de cele mai recente evolutii
stiintifice si cd reflectd cele mai recente practici.

(10) Toate datele cu caracter personal tratate de grupurile de experti, de secretariat sau de comitetul de coordonare

trebuie sd fie prelucrate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al
Consiliului ().

(11)  Consilierii ar trebui sd respecte normele de securitate privind protectia informatiilor clasificate si a informatiilor

neclasificate sensibile ale Uniunii, prevdzute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443 () si (UE, Euratom)
2015/444 (°) ale Comisiei.

(12) Avand in vedere contributia grupurilor de experti la atingerea obiectivelor politicilor Uniunii prin furnizarea de

asistentd stiintificd, tehnicd si clinici Comisiei, Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG),
producitorilor §i organismelor notificate in legdturd cu punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 si
a Regulamentului (UE) 2017/746 si tinand seama de principiul rentabilitatii, consilierii ar trebui sd beneficieze de
o remuneratie adecvatd pentru activitatile lor, pe 1angd rambursarea cheltuielilor. Nivelul remuneratiei ar trebui si
reflecte volumul de muncd solicitat din partea consilierilor, in special in ceea ce priveste durata si natura
sarcinilor acestora.

(13) Finantarea activitdtilor grupului de experti ar trebui sa fie asiguratd prin linia bugetard relevantd a Comisiei,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

(1)

Articolul 1
Desemnarea grupurilor de experti

Un grup de experti este desemnat pentru fiecare dintre urmitoarele domenii pentru a indeplini sarcinile stabilite la

articolul 106 alineatele (9) si (10) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 48 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2017/746:

1.
2.

10.
11.

)

ortopedie, traumatologie, reabilitare, reumatologie;

sistem circulator;

. neurologie;

. sistem respirator, anestezie, terapie intensiva;

. endocrinologie si diabet;

. chirurgie generald si plastici si stomatologie;

. obstetricd i ginecologie, inclusiv medicina reproductivd;
. gastroenterologie si hepatologie;

. nefrologie si urologie;

oftalmologie;
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (IVD).

Un grup de experti suplimentari este desemnat pentru a fi responsabil cu decizia mentionatd la litera (c)

a sectiunii 5.1 din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745.

(3

——
=

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
Decizia (UE, Euratom) 2015443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea in cadrul Comisiei (JO L 72, 17.3.2015, p. 41).
Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind normele de securitate pentru protectia informatiilor UE
clasificate JOL 72,17.3.2015, p. 53).
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Articolul 2
Numirea consilierilor si intocmirea listei centralizate

(1) In sensul articolului 106 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017/745, consilierii sunt numiti in cadrul
grupurilor de experti in urma unui apel la exprimarea interesului si a unei consultiri cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (denumit in continuare ,MDCG"), pe baza criteriilor de selectie previzute in apelul la exprimarea
interesului.

(2)  Numdrul membrilor fiecirui grup de experti se determind in apelul la exprimarea interesului mentionat la
alineatul (1).

(3)  In sensul articolului 106 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/745 si in urma consultirii MDCG, consilierii

care indeplinesc criteriile previzute in apel, dar care nu sunt numiti in cadrul unui grup de experti, sunt inclusi intr-o
listd centralizatd cu experti disponibili (denumitd in continuare ,lista centralizatd”).

(4)  Consilierii sunt selectati avindu-se in vedere necesitatea de a asigura:
(a) expertizd clinicd, stiintificd sau tehnicd adecvatd si actualizatd in domeniile mentionate la articolul 1 alineatul (1);

(b) independentd, impartialitate, obiectivitate si lipsa conflictelor de interese, astfel cum se prevede la articolul 107 din
Regulamentul (UE) 2017/745;

(c) o reprezentare geografici echilibrata.

(5) In cazul in care este necesar din cauza volumului de lucru al unui anumit grup de experti sau a necesititii de
a furniza expertiza necesard unui anumit grup de experti, pot fi numiti in cadrul respectivului grup de experti consilieri
suplimentari din lista centralizata.

(6)  In cazul in care este necesar din cauza sarcinii unui anumit grup de experti sau a necesitdtii de a furniza expertiza
necesard unui anumit grup de experti, pot fi atribuiti grupului de experti respectiv, pentru sarcini specifice si pentru
o perioadd de timp limitatd, consilieri din lista centralizatd sau din alt grup de experti.

(7)  Lista centralizatd poate fi actualizatd prin lansarea de apeluri la exprimarea interesului ulterioare.

Articolul 3
Subgrupuri

(1)~ Un grup de experti poate, in acord cu Comisia, s instituie subgrupuri permanente sau ad-hoc cirora li se
incredinteazd sarcini specifice i care sunt compuse dintr-un anumit numdr de membri ai acestora.

(2)  Subgrupurile 1si desfdsoard activitatea in conformitate cu regulamentul de procedurd comun pentru grupurile de
experti mentionat la articolul 9 alineatul (1).

Articolul 4

Mandat

(1)  Consilierii sunt numiti membri ai unui grup de experti pentru un mandat de trei ani, cu posibilitate de reinnoire.
(2)  In cazul in care un consilier nu mai indeplineste conditiile previzute la articolele 12 si 15 sau la articolul 339 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, demisioneazd sau nu mai este in masurd si contribuie in mod eficace la
activitatea grupului de experti, Comisia il poate revoca pe consilierul respectiv.
(3) In cazul in care un consilier este revocat in timpul mandatului siu, se desemneazd din lista centralizati
inlocuitorul acestuia pentru restul mandatului.

Articolul 5

Alegerea presedintelui si a vicepresedintelui

(1)  La inceputul fiecirui mandat mentionat la articolul 4, fiecare grup impreund cu subgrupurile sale, hotdrand cu
majoritate simpld, procedeazi la alegerea din randul membrilor sdi a unui presedinte si a unui vicepresedinte.
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(2)  Mandatul presedintelui si al vicepresedintilor este de trei ani si poate fi reinnoit. Orice inlocuire a presedintelui sau
a vicepresedintelui in cursul mandatului respectiv are loc in conformitate cu procedura mentionatd la alineatul (1) si este
valabild pentru restul mandatului.

(3)  In ceea ce priveste subgrupurile, mandatele presedintelui si al vicepresedintelui incep din momentul alegerii lor
pénd la expirarea mandatului subgrupului.

Articolul 6
Reguli de vot

Atunci cand adoptd avize stiintifice sau puncte de vedere, dupd caz, in contextul articolului 54 alineatul (1) si al
articolului 61 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745, precum si al articolului 48 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2017[746, grupul de experti ia decizii in conformitate cu articolul 106 alineatul (12) din Regulamentul (UE)
2017/745.

Articolul 7
Comitetul de coordonare

(1) In urma alegerii mentionate la articolul 5, se infiinteazd un comitet de coordonare (denumit in continuare
,comitetul”) compus din presedintii si vicepresedintii tuturor grupurilor de experti.

(2)  Printre altele, comitetul:

— asigurd un schimb eficient de informatii intre grupurile de experti;

— adoptd si revizuieste regulamentul de procedurd comun pentru grupurile de experti in conformitate cu articolul 9;
— adopti si revizuieste orientdrile interne §i metodologiile care urmeazd si fie utilizate de citre grupurile de experti.

(3)  Comitetul functioneazd in conformitate cu regulamentul de procedurd comun mentionat la articolul 9
alineatul (1).

Articolul 8
Pregitirea avizelor, a punctelor de vedere sau a pozitiilor

(1)  Pentru fiecare aviz, punct de vedere sau pozitie aflate in pregitire, presedintele grupului de experti sau al
subgrupului poate numi un raportor si un coraportor. In acest context, toti ceilalti membri sunt membri revizori.

(2)  Grupurile de experti respectd regulamentul de procedurd comun mentionat la articolul 9 si orice orientdri
relevante adoptate de comitet in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) a treia liniuta.

(3) In contextul activititilor grupurilor de experti mentionate la articolul 54 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2017/745, grupurile de experti utilizeazd orientdrile care urmeazd si fie furnizate de Comisie, astfel cum se prevede la
litera (h) a sectiunii 5.1 din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 9
Regulamentul de proceduri comun

(1)  La propunerea serviciilor Comisiei si de comun acord cu acestea, comitetul adoptd, cu majoritatea simpld
a membrilor sii, un regulament de procedurd comun pentru toate grupurile de experti.

Presedintii isi consultd grupurile respective de experti cu privire la continutul regulamentului de procedurd comun
inainte de adoptare.

(2)  Regulamentul de procedurd comun pentru grupurile de experti prevede, intre altele:

(a) proceduri pentru indeplinirea sarcinilor grupurilor de experti mentionate la articolul 106 alineatele (9) si (10) din
Regulamentul (UE) 2017/745;

(b) normele care asigurd aplicarea principiilor prevdzute la articolele 12-15.

(3)  Comitetul, de comun acord cu serviciile Comisiei, revizuieste regulamentul de procedurd comun cel putin o datd
la 3 ani si il actualizeazd pentru a se asigura cd acesta ia in considerare cele mai recente evolutii stiintifice si cd reflectd
cele mai recente practici.

(4)  Regulamentul de procedurd comun este disponibil publicului pe un site web dedicat al Comisiei.
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Articolul 10
Secretariatul

(1)  Comisia pune la dispozitie un secretariat (denumit in continuare ,secretariatul”) pentru grupurile de experti si
pentru comitet.

(2)  Secretariatul este responsabil cu sprijinul necesar pentru functionarea eficientd a grupurilor de experti. Secreta-
riatul are ca sarcini, in special:

— identificarea si gestionarea conflictelor de interese;

— supravegherea aplicirii consecvente a criteriilor stabilite la litera (c) a sectiunii 5.1 din anexa IX la Regulamentul (UE)
2017/745 de citre grupul de experti relevant in conformitate cu orientdrile Comisiei mentionate la articolul 8
alineatul (3);

— supravegherea activititii grupului de experti mentionata la articolul 1 alineatul (2);

— monitorizarea conformitdtii cu regulamentul de procedurd comun mentionat la articolul 9, cu orientdrile si cu
metodologiile mentionate la articolul 7 alineatul (2) a treia liniutd, precum si a solicitirilor de avize, puncte de
vedere si pozitii;

— publicarea avizelor, a punctelor de vedere si a pozitiilor in conformitate cu articolul 106 alineatul (12) al doilea
paragraf din Regulamentul (UE) 2017/745;

— prelucrarea cererilor din partea grupurilor de experti pentru expertizd suplimentara.

Articolul 11
Remuneratia

(1)  Consilierii sunt remunerati pentru activitatea lor pregdtitoare si pentru participarea (in persoand sau prin mijloace
electronice) la reuniunile grupului de experti si la alte activitdti ale grupurilor de experti reglementate prin prezenta
decizie. Remuneratia se stabileste in conformitate cu criteriile stabilite in anexa.

(2)  Cheltuielile de deplasare si, daci este cazul, de subzistentd ale consilierilor in legdturd cu activititile grupurilor de
experti reglementate prin prezenta decizie sunt rambursate de Comisie in conformitate cu dispozitiile in vigoare in
cadrul Comisiei. Aceste cheltuieli se ramburseazd in limitele creditelor disponibile alocate departamentelor Comisiei in
cadrul procedurii anuale de alocare a resurselor.

Articolul 12
Independentd, impartialitate si obiectivitate

(1)  Consilierii sunt numiti sau desemnati cu titlu personal. Acestia nu isi deleagd responsabilititile niciunei alte
persoarne.

(2)  Consilierii nu trebuie si aibi interese financiare sau de altd naturd in industria dispozitivelor medicale sau intr-un
organism notificat sau in orice altd organizatie sau sector care le-ar putea afecta independenta, impartialitatea si obiecti-
vitatea. Ei trebuie sd facd o declaratie de interese in care sd indice orice interese care pot compromite sau care pot fi
percepute in mod rezonabil cd le compromit independenta, impartialitatea si obiectivitatea, inclusiv orice circumstante
relevante legate de membrii apropiati ai familiei lor.

(3)  Declaratiile de interese se depun in scris, la prezentarea candidaturii de rispuns la cererea de exprimare
a interesului.

(4)  Consilierii trebuie s 1si actualizeze declaratiile de interese:

— 1inainte de a fi numisi in cadrul unui grup de experti sau inainte de a fi inclusi in lista centralizat3;
— ori de cate ori o modificare a circumstantelor impune acest lucru;

— fnainte de inceperea unei sarcini specifice in cadrul grupului de experti.

(5)  In cazul in care obligatiile mentionate la alineatele (1)-(4) nu sunt indeplinite, Comisia poate lua toate mdsurile
corespunzdtoare.
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Articolul 13
Angajament

(1)  Consilierii se angajeaza sd actioneze in interesul public si sd respecte principiile enumerate la articolele 12-15. In
acest scop, ei semneazd o declaratie de angajament.

(2)  Consilierii raspund cererilor si altor comuniciri din partea presedintelui grupului lor de experti sau al subgrupului
respectiv si din partea secretariatului. Ei trebuie si depund toate eforturile necesare pentru a isi indeplini sarcinile
atribuite cat mai bine posibil si cu respectarea termenelor, dupd cum este previzut in regulamentul de procedurd comun
mentionat la articolul 9.

Articolul 14
Transparenta

Activitdtile grupurilor de experti se desfisoard in mod transparent. Secretariatul pune la dispozitia publicului pe un site
web dedicat al Comisiei, fard intarzieri nejustificate:

(@) numele consilierilor numiti sau desemnati in grupurile de experti sau inclusi in lista centralizatd a expertilor
disponibili;

(b) curriculum vitae si declaratiile de interese, de confidentialitate si de angajament ale consilierilor numiti sau desemnati
in cadrul grupurilor de experti;

(c) regulamentul de procedurd comun pentru grupurile de experti mentionat la articolul 9;

(d) avizele, punctele de vedere si pozitiile in conformitate cu articolul 8.

Articolul 15
Confidentialitate

(1)  Consilierii nu divulgd nicio informatie cu caracter confidential dobanditd in cadrul activitdtii lor in cadrul
grupurilor de experti sau ca urmare a altor activitdti reglementate prin prezenta decizie. In acest scop, ei semneazd
o declaratie de confidentialitate.

(2)  Consilierii trebuie si respecte normele de securitate privind protectia informatiilor clasificate si a informatiilor
neclasificate sensibile ale Uniunii, previzute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443 si (UE, Euratom) 2015/444.

(3)  In cazul in care obligatiile mentionate la alineatele (1) si (2) nu sunt indeplinite, Comisia poate lua toate misurile
corespunzdtoare.

Articolul 16
Intrarea in vigoare si data aplicarii

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatid la Bruxelles, 10 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

REMUNERATIA CONSILIERILOR

1. Remuneratia consilierilor este de 450 EUR pentru fiecare zi lucritoare intreaga.
2. Timpul total de lucru se calculeazd si se rotunjeste la cea mai apropiatd jumdtate de zi lucritoare.

3. Pentru sarcinile mentionate la articolul 54 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 48
alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/746, numirul maxim de zile lucritoare pentru care expertii pot fi
remunerati este stabilit in tabelul 1.

Tabelul 1

Numirul maxim de zile lucritoare pentru care expertii pot fi remunerati pentru sarcinile
mentionate la articolul 54 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 48
alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/746

Regulamentul (UE) 2017/745 Reg‘g%?;?;fé(m
Articolul 54 alineatul (1) Articolul 48 alineatul (6)
Furnizarea unui punct
L . de vedere asupra
Decizie privind necesi- . . o E e
T Elaborarea si furnizarea performantei unui
tatea elaborarii unui R A
L unui aviz stiintific dispozitiv medical
aviz stiintific (Da/Nu) . o
pentru diagnostic in
vitro
Presedinte/vicepresedinte N/A 2 2
Raportor 1 5 4
Coraportor 1 5 4
Membri revizori (¥) N/A 0,5 0,5
Consilieri desemnati in temeiul articolului 2 NJ/A 2 2
alineatul (6) din prezenta decizie

(*) consilieri ai grupului de experti sau ai subgrupurilor respective care valideaza avizul sau punctul de vedere prezentat de raportor
si de coraportor.

4. Pentru sarcinile mentionate la articolul 55 alineatul (3), la articolul 61 alineatul (2), la articolul 106 alineatul (10)
literele (a)-(f) si la articolul 106 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2017/745, precum si la articolul 50 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2017/746, impdrtite pe categorii in functie de nivelul lor de complexitate, numdrul maxim de
zile lucritoare este specificat in tabelul 2.

Tabelul 2

Numirul maxim de zile lucritoare pentru care expertii pot fi remunerati pentru sarcini in

temeiul articolului 55 alineatul (3), al articolului 61 alineatul (2), al articolului 106 alineatul (10)

literele (a)-(f), al articolului 106 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2017/745 si in temeiul
articolului 50 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017746

Indemnizatie in

Complexitatea sarcinii (criterii orientative () Actionand ca echivalent zi
intreagd
Categoria I - subiect simplu Presedinte 2

— aviz bazat pe analiza unui volum redus de date, de documente

: . < Raportor 3
si de literaturd P
— nicio consultare a altor organisme stiintifice Coraportor 3
— nicio informatie dlspgnlblla dm'par.tea'l pfar‘pl(.)r interesate, nici | \fomhry revizor 05
din partea organizatiilor de pacienti si nici din partea organi-
zatiilor de profesionisti din domeniul sanatatii Consilieri desemnati in 1

— in mod indicativ, mai putin de trei luni pentru indeplinirea temeiul articolului 2
sarcinii alineatul (6) din prezenta

decizie




L 234[30

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

11.9.2019

Complexitatea sarcinii (criterii orientative (*))

Actionand ca

Indemnizatie in
echivalent zi

intreagd
Categoria II - subiect complex Presedinte 3
— aviz bazat pe un volum semnificativ de date, de documente si | o
. 5 ’ aportor 5
de literaturd
— feedback rezultat din consultarea eventuald a altor organisme | Coraportor 5
stiintifice de examinat -
i L o e i .| Membru revizor 1
— informatii disponibile din partea pirtilor interesate, inclusiv
din partea organizatiilor de pacienti si din partea organizatii- | Consilieri desemnati in 2
lor de profesionisti din domeniul sdntatii, care trebuie exami- | temeiul articolului 2
nate alineatul (6) din prezenta
— in mod indicativ, intre trei si sase luni pentru indeplinirea sar- | decizie
cinii
Categoria III — subiect foarte complex Presedinte 4
— aviz bazat pe un volum semnificativ de date, de documente si
. J > | Raportor 7
de literatura
— volum mare de feedback rezultat din consultarea eventuald | Coraportor 7
a altor organisme stiintifice de examinat -
) . s . Membru revizor 2
— volum mare de informatii disponibile din partea partilor inte-
resate, inclusiv din partea organizatiilor de pacienti si din par- | Consilieri desemnati in 2

tea organizatiilor de profesionisti din domeniul sindtatii, care
trebuie examinate

in mod indicativ, peste sase luni pentru indeplinirea sarcinii

temeiul articolului 2
alineatul (6) din prezenta
decizie

(*) Fiecare dintre aceste criterii poate fi aplicat in mod independent.

5. Remuneratia este conditionatd de indeplinirea sarcinilor relevante previzute de regulamentul de procedurd comun.
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