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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/1396
av den 10 september 2019

om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad
giller utseende av expertpaneler inom omradet for medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 1782002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG ('), sirskilt artikel 106.1, och

av foljande skal:

(1)  Expertpaneler ska utses for att ge vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till kommissionen, samordningsgruppen
for medicintekniska produkter (MDCG), medlemsstaterna, de anmilda organen och tillverkarna i samband med
tillimpningen av forordning (EU) 2017/745 samt for att limna synpunkter i enlighet med artikel 48.6
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 (%).

(2)  Sarskilt 4r de anmalda organen skyldiga att samrdda med expertpaneler om kliniska utvirderingar av vissa
medicintekniska hogriskprodukter enligt forordning (EU) 2017/745 och om prestandautvirderingar av vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt férordning (EU) 2017/746.

(3)  Kommissionen har i samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter kartlagt omrdden dir det
behovs konsekvent vetenskaplig, teknisk ochfeller klinisk radgivning. Expertpaneler bor utses pd dessa omraden
och principerna for deras organisation och verksamhet bor faststillas, ddribland forfaranden for urval och
utseende av deras ledamoter, for att sikerstilla att de arbetar enligt hogsta mojliga krav pd vetenskaplig
kompetens, opartiskhet, oberoende och dppenhet. Forteckningen 6ver expertpaneler kan revideras pd grundval av
erfarenheter eller nya behov.

(4)  Rddgivarna i expertpanelerna bor utses pd grundval av objektiva kriterier och efter en offentlig inbjudan till
intresseanmilan. Urvalskriterierna i inbjudningarna till intresseanmalan bor sikerstdlla att hogt kvalificerade
radgivare med tillrackligt aktuell klinisk, vetenskaplig eller teknisk expertis inom de relevanta omradena viljs ut
och att rddgivarna kan agera oberoende och i allminhetens intresse. Urvalskriterierna bor ocksa sikerstilla att
den samlade expertisen hos de utvalda rddgivarna ticker alla identifierade omrdden och att rddgivarnas
geografiska ursprung aterspeglar mangfalden av vetenskapliga och kliniska strategier i unionen.

(5)  Antal radgivare i varje expertpanel eller i den centrala forteckningen over tillgdngliga experter bor anges
i inbjudan till intresseanmélan, pé grundval av forvintad arbetsborda och nodvindig expertis.

(6)  Expertpanelernas organisation bor garantera flexibilitet sd att specialiserad kunskap kan sittas in efter behov.
Forutom rddgivare som utses till expertpaneler bor darfor en central forteckning 6ver rddgivare som inte ir
ledaméter i expertpaneler upprittas. Rddgivarna i den forteckningen bor vara tillgingliga for att vid behov bistd
expertpanelernas arbete.

(7)  For att i tid och pd ett effektivt sitt kunna utféra sina uppgifter bor expertpanelerna kunna tillsitta undergrupper
med sdrskilda uppgifter som bestér av ett antal ledamoter.

() EUTL117,5.5.2017,s. 1.
(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUTL 117, 5.5.2017,s.176).
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(8)  For att underldtta expertpanelernas organisation och kommunikationen mellan dem bér en samordningskommitté
bestdende av ordférandena och vice ordforandena i panelerna inrittas. For att sikerstilla det stod som krivs for
att expertpanelerna ska fungera effektivt bor kommissionen tillhandahélla ett sekretariat for expertpanelerna och
samordningskommittén.

(9)  Expertpanelerna bor fungera pa ett oppet och enhetligt sdtt. I detta syfte bor samordningskommittén faststilla en
gemensam arbetsordning och interna riktlinjer och metoder for verksamheten, och dessa bor vara offentliga. Den
gemensamma arbetsordningen och de interna riktlinjerna och metoderna bor ses over regelbundet for att
sikerstilla att de beaktar den senaste vetenskapliga utvecklingen och &terspeglar aktuell praxis.

(10)  Alla personuppgifter som behandlas av expertpanelerna, sekretariatet eller samordningskommittén bor behandlas
i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 (%).

(11) Rédgivarna bor folja sikerhetsbestimmelserna om skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter och
kinsliga icke-sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter enligt kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 (*) och
(EU, Euratom) 2015/444 ().

(12) Med tanke pd expertpanelernas bidrag till uppndendet av malen for unionens politik genom att ge vetenskapligt,
tekniskt och kliniskt stod till kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, tillverkarna och
de anmélda organen i samband med tillimpningen av férordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746,
och med beaktande av principen om kostnadseffektivitet, bor radgivarna fa limplig ersittning for sin verksamhet,
utover ersittning for utgifter. Ersdttningsnivdn bor aterspegla omfattningen av de arbetsinsatser som krivs av
radgivarna, sirskilt nir det giller arbetsuppgifternas varaktighet och karaktir.

(13) Expertpanelens verksamhet bor finansieras av kommissionens berérda budgetpost.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Utseende av expertpaneler

1. Hirmed utses en expertpanel pd vart och ett av foljande omraden for att fullgéra de uppgifter som anges i artikel
106.9 och 106.10 i férordning (EU) 2017/745 och i artikel 48.6 i forordning (EU) 2017/746:

1) Ortopedi, traumatologi, rehabilitering, reumatologi.
2) Cirkulationsorgan.
3) Neurologi.
4) Andningsorgan, anestesiologi, intensivvard.
5) Endokrinologi och diabetes.
6) Allmén kirurgi och plastikkirurgi samt tandvard.
7) Obstetrik och gynekologi, inklusive reproduktiv medicin.
8) Gastroenterologi och hepatologi.
9) Nefrologi och urologi.
10) Oftalmologi.
11) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

2. Ytterligare en expertpanel utses hirmed for att ansvara for sddana beslut som avses i avsnitt 5.1 ¢ i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745.

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 20181725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byréer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUTL 295, 21.11.2018, s. 39).

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sdkerhet inom kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41).

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015444 av den 13 mars 2015 om sikerhetsbestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassi-
ficerade EU-uppgifter (EUTL 72, 17.3.2015,s. 53).



11.9.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 234/25

Artikel 2
Utseende av radgivare och upprittande av central forteckning

1. For tillimpningen av artikel 106.5 i forordning (EU) 2017/745 ska rddgivare utses till expertpaneler efter en
inbjudan till intresseanmilan och efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter (nedan kallad
samordningsgruppen), pa grundval av de urvalskriterier som anges i inbjudan till intresseanmalan.

2. Antalet ledamoter i varje expertpanel ska anges i den inbjudan till intresseanmalan som avses i punkt 1.

3. For tillimpningen av artikel 106.6 i férordning (EU) 2017/745 och efter samrdd med samordningsgruppen ska de
radgivare som uppfyller kraven i inbjudan men som inte utses till en expertpanel tas med i en central forteckning over
tillgdngliga experter (nedan kallad den centrala forteckningen).

4. Radgivare ska viljas ut med hansyn till behovet av att sikerstlla
a) lamplig och aktuell klinisk, vetenskaplig eller teknisk expertis inom de omrdden som avses i artikel 1.1,

b) oberoende, opartiskhet, objektivitet och frénvaro av intressekonflikter i enlighet med artikel 107 i férordning (EU)
2017/745,

¢) balanserad geografisk fordelning.

5. Om det dr nodvindigt pd grund av arbetsbordan for en viss expertpanel eller behovet av att ge en viss expertpanel
nodvindig expertis, far ytterligare rdgivare utses till den expertpanelen fran den centrala forteckningen.

6. Om det dr nodvindigt pa grund av arbetsbordan for en viss expertpanel eller behovet av att ge en viss expertpanel
nodvindig expertis, fir rddgivare pd den centrala forteckningen eller i en annan expertpanel knytas till den
expertpanelen for sirskilda uppgifter och under en begrinsad tid.

7. Den centrala forteckningen fir uppdateras genom senare inbjudningar till intresseanmélan.

Artikel 3
Undergrupper

1. En expertpanel far efter 6verenskommelse med kommissionen inritta stindiga eller tillfilliga undergrupper med
sdrskilda uppgifter bestdende av ett antal av panelens ledaméter.

2. Undergrupperna ska verka i enlighet med den gemensamma arbetsordning for expertpaneler som avses i artikel
9.1.
Artikel 4
Mandatperiod
1.  Radgivarna ska utses till ledamater i en expertpanel for en mandatperiod pa tre dr, med mojlighet till forlingning.

2. Om en rddgivare inte lingre uppfyller villkoren i artiklarna 12 och 15 eller i artikel 339 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, avgdr eller inte ldngre kan bidra effektivt till expertpanelens arbete, fir kommissionen entlediga
denna radgivare.

3. Om en rddgivare entledigas under sitt mandat ska en ersittare utses frdn den centrala forteckningen for terstoden
av mandatperioden.
Artikel 5
Val av ordférande och vice ordférande

1. I borjan av varje sddan mandatperiod som avses i artikel 4 ska varje panel och dess undergrupper med enkel
majoritet vilja en ordférande och en vice ordférande bland sina ledamoter.
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2. Ordféranden och viceordférandena ska utses for en mandatperiod pd tre &r, och fir viljas om. En eventuell
ersittning av ordforanden eller vice ordforanden under mandatperioden ska dga rum i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1 och ska vara giltig for terstoden av mandatperioden.

3. T undergrupper ska ordforandens och vice ordférandens mandatperiod 16pa fran och med tidpunkten for valet till
dess att undergruppens mandat loper ut.

Artikel 6
Regler for omrostning

Vid antagande av vetenskapliga yttranden eller synpunkter, beroende pd vad som dr tillimpligt, enligt artiklarna 54.1
och 61.2 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 48.6 i forordning (EU) 2017/746 ska expertpanelen fatta beslut
i enlighet med artikel 106.12 i forordning (EU) 2017/745.

Artikel 7
Samordningskommitté

1. En samordningskommitté (nedan kallad kommittén), bestdende av ordférandena och vice ordférandena i alla
expertpaneler, ska inréttas efter det val som avses i artikel 5.

2. Kommittén ska bland annat

— sikerstilla ett effektivt informationsutbyte mellan expertpanelerna,

— anta och se over expertpanelernas gemensamma arbetsordning i enlighet med artikel 9,
— anta och se over interna riktlinjer och metoder som expertpanelerna ska anvinda.

3. Kommittén ska verka i enlighet med den gemensamma arbetsordning som avses i artikel 9.1.

Artikel 8
Utarbetande av yttranden, synpunkter eller stillningstaganden

1.  For varje yttrande, synpunkt eller stillningstagande som haller pd att utarbetas fir expertpanelens eller
undergruppens ordforande utse en foredragande och en medféredragande. I detta sammanhang ska alla andra ledamoter
vara granskande ledamoter.

2. Expertpanelerna ska folja den gemensamma arbetsordning som avses i artikel 9 och alla relevanta riktlinjer som
antagits av kommittén enligt artikel 7.2 tredje strecksatsen.

3. Vid sddan verksamhet i expertpanelerna som avses i artikel 54.1 i forordning (EU) 2017/745 ska expertpanelerna
folja de riktlinjer som kommissionen tillhandahaller i enlighet med avsnitt 5.1 h i bilaga IX till férordning (EU)
2017/745.

Artikel 9
Gemensam arbetsordning

1. Pi forslag av och efter 6verenskommelse med kommissionens avdelningar ska kommittén med enkel majoritet anta
en gemensam arbetsordning for alla expertpaneler.

Ordforandena ska samrdda med sina respektive expertpaneler om innehallet i den gemensamma arbetsordningen innan
den antas.

2. Iden gemensamma arbetsordningen for expertpanelerna ska bland annat foljande foreskrivas:
a) Forfaranden for utférande av expertpanelernas uppgifter enligt artikel 106.9 och 106.10 i forordning (EU) 2017/745.
b) regler som sikerstiller tillimpningen av de principer som anges i artiklarna 12-15.

3. Kommittén ska efter Overenskommelse med kommissionens avdelningar se Over den gemensamma
arbetsordningen minst vart tredje dr och uppdatera den for att se till att den beaktar den senaste vetenskapliga
utvecklingen och terspeglar aktuell praxis.

4. Den gemensamma arbetsordningen ska vara offentligt tillginglig pd en sdrskild kommissionswebbplats.
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Artikel 10
Sekretariat
1. Kommissionen ska tillhandahalla ett sekretariat (nedan kallat sekretariatet) for expertpanelerna och kommittén.

2. Sckretariatet ska tillhandahalla det stod som kravs for att expertpanelerna ska fungera effektivt. Sekretarjatet ska
sdrskilt

— identifiera och hantera potentiella intressekonflikter,

— overvaka att den relevanta expertpanelen konsekvent tillimpar kriterierna i avsnitt 5.1 c i bilaga IX till forordning
(EU) 2017745, i enlighet med de riktlinjer frin kommissionen som avses i artikel 8.3,

— overvaka arbetet i den expertpanel som avses i artikel 1.2,

— overvaka efterlevnaden av den gemensamma arbetsordning som avses i artikel 9, de riktlinjer och metoder som avses
i artikel 7.2 tredje strecksatsen och forfrdgningar om yttranden, synpunkter och stillningstaganden,

— offentliggora deras yttranden, synpunkter och stillningstaganden i enlighet med artikel 106.12 andra stycket
i forordning (EU) 2017/745,

— behandla forfrdgningar fran expertpaneler om kompletterande expertis.

Artikel 11
Ersdttning

1. Rédgivarna ska fd ersittning for sitt forberedande arbete och deltagande (personligen eller pd elektronisk vig)
i expertpanelens moten och i annan verksamhet som bedrivs av de expertpaneler som omfattas av detta beslut.
Ersittningen ska faststillas enligt kriterierna i bilagan.

2. Kommissionen ska i enlighet med kommissionens gillande bestimmelser ersitta kostnader for resor och,
i forekommande fall, uppehille f6r radgivare i samband med verksamheten i de expertpaneler som omfattas av detta
beslut. Dessa utgifter ska ersittas inom ramen for den drliga budget som kommissionens avdelningar tilldelats i det arliga
forfarandet for fordelning av medel.

Artikel 12
Oberoende, opartiskhet och objektivitet
1.  Radgivarna ska utses eller tilldelas personliga mandat. De fir inte delegera sitt ansvar till ndgon annan.

2. Rédgivarna fir inte ha ekonomiska eller andra intressen i den medicintekniska industrin eller i ett anmalt organ
eller i ndgon annan organisation eller sektor som kan péverka deras oberoende, opartiskhet och objektivitet. De ska avge
en intresseforklaring som visar eventuella intressen som kan dventyra eller rimligen uppfattas dventyra deras oberoende,
opartiskhet och objektivitet, inbegripet alla relevanta omstindigheter som ror deras nira familjemedlemmar.

3. Intresseforklaringarna ska limnas skriftligen nér intresseanmalan limnas in.

4. Radgivarna ska uppdatera sina intresseforklaringar

— innan de utses till en expertpanel eller innan de tas upp pé den centrala forteckningen,
— nir fordndrade omstindigheter kriver det,

— innan en sirskild uppgift i expertpanelen inleds.

5. Om de skyldigheter som avses i punkterna 1-4 inte dr uppfyllda fir kommissionen vidta alla limpliga atgérder.
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Artikel 13
Ataganden

1. Rédgivarna ska dta sig att agera i allminhetens intresse och iaktta principerna i artiklarna 12-15. For detta
dndamadl ska de underteckna en dtagandeforklaring.

2. Radgivarna ska svara pa forfragningar och andra meddelanden fran ordféranden i deras respektive expertpaneler

eller undergrupper och frin sekretariatet. De ska gora de anstringningar som krivs for att utfora de tilldelade
uppgifterna efter bista formdga och inom de tidsfrister som anges i den gemensamma arbetsordning som avses i artikel

Artikel 14
Oppenhet

Expertpanelernas verksamhet ska utforas pa ett Gppet sitt. Sekretariatet ska sirskilt utan onddigt dr6jsmél och péd en
sdrskild kommissionswebbplats ge allmanheten tillgdng till

a) namn pd de rddgivare som utsetts eller knutits till expertpanelerna eller tagits med i den centrala forteckningen over
tillgdngliga experter,

b) meritforteckningar och samt forklaringar om intressen, sekretess och dtaganden av de radgivare som utsetts eller
knutits till expertpanelerna,

¢) den gemensamma arbetsordning for expertpanelerna som avses i artikel 9,

d) yttranden, synpunkter och stillningstaganden i enlighet med artikel 8.

Artikel 15
Sekretess

1. Rédgivarna far inte yppa information av konfidentiell natur som de tagit del av under sitt arbete i expertpanelerna
eller till foljd av varje annan verksamhet som omfattas av detta beslut. For detta dndamdl ska de underteckna en
sekretessforklaring.

2. Radgivarna ska folja sakerhetsbestimmelserna om skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter och
kinsliga icke-sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter enligt besluten (EU, Euratom) 2015/443 och (EU, Euratom)
2015/444.

3. Om de skyldigheter som avses i punkterna 1 och 2 inte ar uppfyllda fir kommissionen vidta alla lampliga tgédrder.

Artikel 16
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 10 september 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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BILAGA

ERSATTNING TILL RADGIVARE

1. Rédgivarna erhéller 450 EUR for varje hel arbetsdag.

2. Den totala arbetstiden berdknas och avrundas till nirmaste halva arbetsdag.

3. For sidana uppgifter som avses i artikel 54.1 i forordning (EU) 2017745 och artikel 48.6 i forordning (EU)
2017/746 anges det hogsta antalet arbetsdagar for vilka experter fir ersittning i tabell 1.

Tabell 1

Hogsta antal arbetsdagar for vilka experter far ersittning for sidana uppgifter som avses
i artikel 54.1 i forordning (EU) 2017/745 och i artikel 48.6 i forordning (EU) 2017/746

Forordning (EU) 2017/745
Artikel 54.1

Forordning (EU)
2017(746
Artikel 48.6

Beslut om huruvida ett
vetenskapligt yttrande
bor utarbetas (Ja/Nej)

Utarbetande och till-
handahéllande av ett
vetenskapligt yttrande

Tillhandahéllande av
standpunkt om
prestanda hos en medi-
cinteknisk produkt for

in vitro-diagnostik

Ordférande/vice ordforande Ej tillimpligt 2 2
Foredragande 1 5 4
Medféredragande 1 5 4
Granskande ledamoter (¥) Ej tillimpligt 0,5 0,5
Rédgivare som utsetts i enlighet med artikel Ej tillimpligt 2 2

2.6 i detta beslut

(*) Radgivare till respektive expertpanel eller undergrupp som validerar det yttrande eller den stdndpunkt som foredraganden och
medforedraganden lamnat

4. For sidana uppgifter som avses i artiklarna 55.3, 61.2, 106.10 a—f och 106.11 i férordning (EU) 2017/745 och
artikel 50.3 i forordning (EU) 2017746, uppdelat efter grad av komplexitet, anges det hogsta antalet arbetsdagar
i tabell 2.

Tabell 2

Hogsta antal arbetsdagar for vilka experter fir ersittning for uppgifter enligt artiklarna 55.3,
61.2, 106.10 a—f och 106.11 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 50.3 i forordning (EU)

2017/746
. . . o Ersittning i heltids-
Uppgiftens komplexitet (vigledande kriterier (*)) I egenskap av ckvivalenter

Kategori I - enkel friga Ordforande 2
— yttrande som grundar sig pd en granskning av en liten mangd | _.

data, dokument och litteratur Foredragande 3
— inget samrdd med andra vetenskapliga organ Medféredragande 3
— ingen information frén berorda parter, diribland patientorga-

nisationer och hilso- och sjukvardspersonal Granskande ledamot 0,5
— uppskattningsvis mindre 4n tre mdnader for att slutfora upp- Rédgivare som utsetts 1

giften i enlighet med artikel 2.6

i detta beslut
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Uppgiftens komplexitet (vigledande kriterier (*)) I egenskap av Ersa;iﬁiglirﬁzlrﬁds_

Kategori II - komplex friga Ordforande 3
— yttrande som grundar sig pa en betydande mangd data, doku- | g g o 5

ment och litteratur 8
— synpunkter efter eventuellt samrdd med andra vetenskapliga | Medforedragande 5

organ som ska granskas

. . . ) . . . .| Granskande ledamot 1
— information frdn berorda parter, ddribland patientorganisatio-

ner och hilso- och sjukvdrdspersonal, som behover granskas | Ridgivare som utsetts 2
— uppskattningsvis tre till sex ménader for att slutfora uppgiften | i enlighet med artikel 2.6

i detta beslut

Kategori III - mycket komplex friga Ordférande 4
— yttrande som grundar sig pa en betydande mingd data, doku- | . 4 o 40 7

ment och litteratur g
— stor mingd synpunkter efter eventuellt samrdd med andra ve- | Medforedragande 7

tenskapliga organ som ska granskas

) ) . A R L . Granskande ledamot 2

— stor mangd information fran berdrda parter, ddribland patien-

torganisationer och halso- och sjukvérdspersonal, som behé- | Ridgivare som utsetts 2

ver granskas i enlighet med artikel 2.6
— uppskattningsvis mer &n sex méinader for att slutfora uppgif- | 1 detta beslut

ten

(*) Vart och ett av dessa kriterier far tillimpas oberoende

5. For ersittningen giller villkoret att de relevanta uppgifterna enligt den gemensamma arbetsordningen ska ha slutforts.
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