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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2019/1396
af 10. september 2019

om fastleeggelse af gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU)
2017/745 for si vidt angar udpegelse af ekspertpaneler pd omridet for medicinsk udstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse
af Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (1), serlig artikel 106, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Der skal udpeges ekspertpaneler med henblik pd at levere videnskabelig, teknisk og klinisk bistand til
Kommissionen, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG), medlemsstaterne, bemyndigede organer og
fabrikanter i forbindelse med gennemferelsen af forordning (EU) 2017/745, samt med henblik pé at foreleegge
synspunkter i overensstemmelse med artikel 48, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/746 ().

(2)  Bemyndigede organer er navnlig forpligtet til at gennemfore heringer af ekspertpaneler om kliniske evalueringer
af visse former for medicinsk hejrisikoudstyr i forbindelse med forordning (EU) 2017/745, samt om ydeevneeva-
lueringer af visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i forbindelse med forordning (EU) 2017/746.

(3)  Kommissionen har i samrdd med MDCG udpeget omrdder, hvor der er behov for tilvejebringelse af
sammenhangende videnskabelig, teknisk og/eller klinisk rddgivning. Der ber udpeges ekspertpaneler pa disse
omrdder, og deres organisatoriske og driftsmassige principper ber defineres, herunder procedurerne for
udvzlgelse og udnavnelse af panelernes medlemmer, for at sikre, at de arbejder efter den hgjeste videnskabelige
kompetence, upartiskhed, uathengighed og gennemsigtighed. Listen over udpegede ekspertpaneler kan revideres
pa baggrund af erfaringer eller nyligt identificerede behov.

(4)  Radgiverne i ekspertpanelerne ber udnavnes pa grundlag af objektive kriterier og efter en offentlig indkaldelse af
interessetilkendegivelser. Udvalgelseskriterierne i indkaldelsen af interessetilkendegivelser ber sikre, at der
udvelges hejt kvalificerede radgivere med et tilstraekkeligt niveau af ajourfort klinisk, videnskabelig eller teknisk
ekspertise inden for de relevante identificerede omrader, samt at rddgivere er i stand til at handle uathangigt og
i offentlighedens interesse. Udvalgelseskriterierne ber ogsa sikre, at den samlede ekspertise hos alle de udvalgte
radgivere i tilstrakkelig grad dakker alle de identificerede omrdder, og at rddgivernes geografiske oprindelse
afspejler mangfoldigheden af videnskabelige og kliniske tilgange i Unionen.

(5)  Antallet af rddgivere, der skal udpeges til hvert ekspertpanel eller medtages i den centrale liste over tilgengelige
eksperter, ber specificeres i indkaldelsen af interessetilkendegivelser pa baggrund af den forventede arbejdsbyrde
og den nedvendige ekspertise.

(6)  Ekspertpanelernes organisation ber sikre fleksibilitet sdledes, at den specialiserede viden kan anvendes pa
baggrund af kravede behov. I tilleg til udpegelse af radgivere til ekspertpaneler ber der derfor udarbejdes en
central liste over rddgivere, som ikke er medlemmer af ekspertpaneler. Radgivere pd denne liste ber vare
tilgeengelige for at stotte ekspertpanelernes arbejde efter behov.

(7)  Med henblik pé at sikre en rettidig og effektiv udferelse af deres opgaver ber ekspertpanelerne vere i stand til at
oprette undergrupper, der fir overdraget specifikke opgaver og bestar af et vist antal af deres medlemmer.

(') EUTL 117 af5.5.2017,s. 1.
(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse
af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227[EU (EUTL 117 af 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Der ber der nedsattes et koordinationsudvalg, der bestdr af panelets formand og nzastformeend, for at fremme
ekspertpanelernes organisation og kommunikationen mellem dem. Kommissionen ber stille et sekretariat til
radighed for ekspertpanelerne og koordinationsudvalget med henblik pé at sikre den nedvendige stotte for at
ekspertpanelerne kan fungere effektivt.

(9)  Ekspertpaneler ber fungere pd en gennemsigtig og harmoniseret made. Til dette formal ber koordinationsudvalget
fastsatte en felles forretningsorden, interne retningslinjer og metoder til funktionen heraf, som ber vare offentlig
tilgaengelige. Den falles forretningsorden, de interne retningslinjer og metoderne ber gennemgas regelmaessigt for
at sikre, at de tager hensyn til den seneste videnskabelige udvikling og afspejler den nyeste praksis.

(10) Alle personoplysninger, der behandles af ekspertpanelerne, sekretariatet eller koordinationsudvalget skal
behandles i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725 ().

(11) Radgivere ber overholde de sikkerhedsforskrifter vedrerende beskyttelse af EU’s klassificerede informationer og
folsomme ikkeklassificerede informationer, som er fastsat i Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443 (%)
og 2015/444 ().

(12) I betragtning af ekspertpanelernes bidrag til at nd maélene for EU’s politikker ved at yde videnskabelig, teknisk og
klinisk bistand til Kommissionen, MDCG, fabrikanter og bemyndigede organer i forbindelse med gennemforelsen
af forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017746, samt under hensyntagen til princippet om
omkostningseffektivitet, ber rddgivere modtage passende aflenning for deres aktiviteter, udover godtgerelse af
udgifter. Aflenningsniveauet ber afspejle omfanget af det arbejde, der skal udferes af radgiverne, iser hvad angar
varigheden og arten af deres opgaver.

(13)  Ekspertpanelets aktiviteter ber finansieres via Kommissionens relevante budgetpost—
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Udpegelse af ekspertpaneler

1. Der udpeges et ekspertpanel pa hvert af de folgende omréder til at udfere de opgaver, der er fastsat i artikel 106,
stk. 9 og 10, i forordning (EU) 2017/745, samt i artikel 48, stk. 6, i forordning (EU) 2017/746:

1) ortopadisk kirurgi, traumatologi, rehabilitering, reumatologi
2) kredslgbssystem
3) neurologi
4) &ndedratssystemet, anastesiologi, intensivpleje
5) endokrinologi og diabetes
6) almindelig kirurgi, plastikkirurgi og tandpleje
7) obstetrik og gynakologi, herunder reproduktionsmedicin
8) gastroenterologi og hepatologi
9) nefrologi og urologi
10) oftalmologi
11) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

2. Der udpeges et yderligere ekspertpanel, der skal veaere ansvarlig for den beslutning, der er omhandlet i punkt 5.1,
litra ), i bilag IX til forordning (EU) 2017/745.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002EF (EUT L 295 af 21.11.2018, 5. 39).

(*) Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om sikkerhedsbeskyttelse i Kommissionen (EUT L 72 af
17.3.2015, s. 41).

(*) Kommissionens )afgmelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for sikkerhedsbeskyttelse af EU’s klassificerede
informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, 5. 53).
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Artikel 2
Udpegelse af ridgivere og udarbejdelse af den centrale liste

1. Med henblik pd artikel 106, stk. 5, i forordning (EU) 2017/745, udpeges radgivere til ekspertpaneler efter en
indkaldelse af interessetilkendegivelser og hering af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG¢), pd baggrund
af udvelgelseskriterier, der er fastsat i indkaldelsen af interessetilkendegivelser.

2. Antallet af medlemmer af hvert ekspertpanel fastsettes i indkaldelsen af interessetilkendegivelser som omhandlet
istk. 1.

3. Med henblik pa artikel 106, stk. 6, i forordning (EU) 2017745 og efter hering med MDCG opstilles radgivere,
som opfylder kriterierne i indkaldelsen, men som ikke er udpeget til et ekspertpanel, pd en central liste over tilgaengelige
eksperter (den »centrale liste«).

4. Rédgivere udvaelges med henblik pa at sikre:
a) passende og ajourfert klinisk, videnskabelig eller teknisk ekspertise p& de omréder, der er omhandlet i artikel 1, stk. 1

b) uafhengighed, upartiskhed, objektivitet og fravaer af interessekonflikter, som angivet i artikel 107 i forordning (EU)
2017(745

c) ligelig geografisk reprasentation.

5. Der kan der udpeges yderligere radgivere fra den centrale liste til et bestemt ekspertpanel, hvis det er nedvendigt
pa grund af det pagzldende ekspertpanels arbejdsbyrde, eller hvis der er behov for at stille den nedvendige ekspertise til
radighed for et bestemt ekspertpanel.

6. Radgivere pd den centrale liste eller i et andet ekspertpanel kan blive udpeget til et bestemt ekspertpanel
vedrgrende specifikke opgaver og i en begrenset periode, hvis det er nedvendigt pd grund af det pdgwldende
ekspertpanels arbejdsbyrde, eller hvis der er behov for at stille den nedvendige ekspertise til rddighed for et bestemt
ekspertpanel.

7. Den centrale liste kan ajourferes ved ivaerksettelse af efterfolgende indkaldelser af interessetilkendegivelser.

Artikel 3
Undergrupper

1. Et ekspertpanel kan efter aftale med Kommissionen oprette permanente eller ad hoc-undergrupper, der kan blive
betroet specifikke opgaver, og kan bestd af et bestemt antal af panelets medlemmer.

2. Undergrupper arbejder i overensstemmelse med den falles forretningsorden for ekspertpaneler som omhandlet
i artikel 9, stk. 1.

Artikel 4

Mandatperiode

1. Rédgivere udnzvnes til medlemmer af et ekspertpanel for en periode pa tre &r med mulighed for forleengelse.
2. Hvis en rddgiver ikke leengere opfylder betingelserne i artikel 12 og 15 eller i artikel 339 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade, fratreder eller ikke laengere er i stand til at bidrage effektivt til ekspertpanelets
arbejde, kan Kommissionen afskedige denne rddgiver.
3. Hvis en radgiver afskediges i lobet af sin mandatperiode udpeges en stedfortreeder for den resterende del af
embedsperioden fra den centrale liste.

Artikel 5

Valg af formand og nastformand

1. Ved begyndelsen af hver mandatperiode som ombhandlet i artikel 4, valger hvert panel og dets undergrupper, ved
simpelt flertal, en formand og en nzstformand blandt sine medlemmer.
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2. Formanden og nastformanden velges for en tredrig periode, der kan fornyes. Enhver udskiftning af formanden
eller nastformanden i lobet af mandatperioden sker i overensstemmelse med proceduren som omhandlet i stk. 1, og
galder i resten af perioden.

3. Hvad angdr undergrupper begynder formandens og nestformandens mandatperiode fra valgtidspunktet og
fortsaetter indtil udlgbet af undergruppens embedsperiode.

Artikel 6
Afstemningsregler

[ forbindelse med vedtagelse af videnskabelige udtalelser eller synspunkter, alt efter hvad der er relevant, vedrerende
artikel 54, stk. 1 og artikel 61, stk. 2, i forordning (EU) 2017/745, samt artikel 48, stk. 6, i forordning (EU) 2017/746,
treeffer ekspertpanelet beslutninger i henhold til artikel 106, stk. 12, i forordning (EU) 2017/745.

Artikel 7
Koordinationsudvalg

1. Der nedsettes efter valget som omhandlet i artikel 5 et koordinationsudvalg (»udvalget«) bestiende af formandene
og nastformandene fra alle ekspertpaneler.

2. Udvalget skal bl.a.:

— sikre effektiv udveksling af oplysninger mellem ekspertpaneler

— vedtage og gennemgé den fzlles forretningsorden for ekspertpanelerne i henhold til artikel 9
— vedtage og gennemgd interne retningslinjer og metoder, der skal anvendes af ekspertpanelerne.

3. Udvalget arbejder i overensstemmelse med den falles forretningsorden som omhandlet i artikel 9, stk. 1.

Artikel 8
Udarbejdelse af udtalelser, synspunkter eller holdninger

1. Formanden for ekspertpanelet eller undergruppen kan udpege en ordferer og medordferer i forbindelse med hver
udtalelse, synspunkt eller holdning. I den sammenhang er alle andre medlemmer evaluerende medlemmer.

2. Ekspertpanelerne folger den falles forretningsorden som omhandlet i artikel 9, og alle relevante retningslinjer, som
udvalget har vedtaget, og som er omhandlet i artikel 7, stk. 2, tredje led.

3. I forbindelse med ekspertpanelernes aktiviteter, som er omhandlet i artikel 54, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745,
anvender ekspertpanelerne de retningslinjer, der skal fastsattes af Kommissionen som angivet i punkt 5.1, litra h), i bilag
IX til forordning (EU) 2017/745.

Artikel 9
Felles forretningsorden

1. Ved forslag fra og efter aftale med Kommissionens tjenestegrene vedtager udvalget en felles forretningsorden for
alle ekspertpaneler ved simpelt flertal blandt dets medlemmer.

Formandene ridferer sig med deres respektive ekspertpaneler om indholdet af den falles forretningsorden forud for
vedtagelsen.

2. Den falles forretningsorden for ekspertpanelerne foreskriver bl.a.:

a) procedurer for udferelse af ekspertpanelernes opgaver som omhandlet i artikel 106, stk. 9 og 10, i forordning (EU)
2017745

b) regler, der sikrer anvendelsen af principperne i artikel 12 til 15.

3. Udvalget gennemgdr, efter aftale med Kommissionens tjenestegrene, den felles forretningsorden mindst hvert
tredje r, og opdaterer den for at sikre, at den tager hensyn til den seneste videnskabelige udvikling og afspejler den
nyeste praksis.

4. Den felles forretningsorden geores offentlig tilgengelig pé et af Kommissionen hertil indrettet websted.
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Artikel 10
Sekretariat
1. Kommissionen stiller et sekretariat (»sekretariatet«) til rddighed for ekspertpanelerne og for udvalget.

2. Sekretariatet er ansvarlig for at yde den nedvendige stotte for at ekspertpanelerne kan fungere -effektivt.
Sekretariatet skal navnlig:

— identificere og hdndtere potentielle interessekonflikter

— fore tilsyn med det relevante ekspertpanels ensartede anvendelse af kriterierne, der er fastsat i punkt 5.1, litra c),
i bilag IX til forordning (EU) 2017/745, i overensstemmelse med Kommissionens retningslinjer som omhandlet
i artikel 8, stk. 3.

— fore tilsyn med arbejdet i det ekspertpanel, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2

— overvage overholdelsen af den felles forretningsorden som omhandlet i artikel 9, retningslinjer og metoder som
omhandlet i artikel 7, stk. 2, tredje led, samt anmodningerne om udtalelser, synspunkter og holdninger

— offentliggere deres udtalelser, synspunkter og holdninger i overensstemmelse med artikel 106, stk. 12, andet afsnit,
i forordning (EU) 2017/745

— behandle anmodninger fra ekspertpaneler om yderligere ekspertise.

Artikel 11
Aflenning

1. Rédgivere aflennes for deres forberedende arbejde og deltagelse (personligt eller elektronisk) i ekspertpanelets
meder samt i andre aktiviteter i de ekspertpaneler, der er omfattet af denne afgorelse. Aflenningen fastsettes i henhold
til kriterierne i bilaget.

2. Radgiveres udgifter til rejse og, i givet fald, ophold i forbindelse med aktiviteterne i de ekspertpaneler, der er
omfattet af denne afgerelse, godtgeres af Kommissionen i overensstemmelse med de i Kommissionen gealdende
bestemmelser. Disse udgifter godtgeres inden for rammerne af de til rddighed stdende midler, der bevilges til
Kommissionens tjenestegrene under den drlige tildeling af bevillinger.

Artikel 12
Uafhaengighed, upartiskhed og objektivitet

1. Rédgiverne udpeges eller udnavnes i deres personlige egenskab. De kan ikke delegere deres ansvarsomrader til
andre personer.

2. Radgivere md ikke have finansielle eller andre interesser i medikoindustrien eller i et bemyndiget organ eller i en
anden organisation eller sektor, der kunne pdvirke deres uathangighed, upartiskhed og objektivitet. De afgiver en
erkleering om interesser med angivelse af enhver interesse, der ville kunne begraense eller med rimelighed kunne anses
for at begraense deres uathengighed, upartiskhed og objektivitet, herunder eventuelle relevante omstendigheder
vedrgrende deres naermeste familiemedlemmer.

3. Erkleringer om interesser indsendes skriftligt i forbindelse med besvarelsen af indkaldelsen af interessetilkende-
givelser.

4. Radgivere ajourforer deres interesseerkleringer:

— forud for udpegelsen til et ekspertpanel eller forud for opstilling pé den centrale liste
— ndr som helst en @ndring af omstendighederne kraever det

— forud for pabegyndelse af en specifik opgave i ekspertpanelet.

5. Hvis forpligtelserne som omhandlet i stk. 1-4 ikke opfyldes, kan Kommissionen traffe passende foranstaltninger.
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Artikel 13
Forpligtelser

1. Rédgivere forpligter sig til at handle i offentlighedens interesse og overholde principperne i artikel 12-15. Med
henblik herpéd underskriver de en loyalitetserkleering.

2. Radgivere besvarer anmodninger og andre meddelelser fra formanden for deres respektive ekspertpanel eller
undergruppe samt fra sekretariatet. De afsatter de nedvendige ressourcer til at feerdiggare de tildelte opgaver efter bedste
evne og inden for fristerne som beskrevet i den felles forretningsorden, jf. artikel 9.

Artikel 14
Gennemsigtighed

Ekspertpanelernes aktiviteter udferes pd en gennemsigtig made. Sekretariatet offentligger uden unedig forsinkelse
folgende pé et af Kommissionen hertil indrettet websted:

a) navnene pa de rddgivere, der er udnavnt eller udpeget til ekspertpanelerne eller opstillet pd den centrale liste over
tilgeengelige eksperter

b) cver og erkleringer om interesser, fortrolighed og forpligtelse for radgiverne, der er udnavnt eller udpeget til
ekspertpanelerne

c) ekspertpanelernes felles forretningsorden som omhandlet i artikel 9

d) udtalelser, synspunkter og holdninger i overensstemmelse med artikel 8.

Artikel 15
Fortrolighed

1. Rédgivere ma ikke videregive oplysninger af fortrolig karakter, som de har erhvervet sig i forbindelse med deres
arbejde i ekspertpaneler, eller som folge af andre aktiviteter, der er omfattet af denne afgorelse. Med henblik herpé
underskriver de en fortrolighedserklaering.

2. Radgivere overholder de sikkerhedsforskrifter vedrerende beskyttelse af EU’s klassificerede informationer og
folsomme ikkeklassificerede informationer, som er fastsat i Kommissionens afggrelse (EU, Euratom) 2015/443 og (EU,
Euratom) 2015/444.

3. Hvis forpligtelserne som omhandlet i stk. 1 og 2 ikke opfyldes, kan Kommissionen treeffe passende
foranstaltninger.

Artikel 16
Ikrafttraeden og anvendelsesdato

Denne afgorelse trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. september 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

AFLONNING AF RADGIVERE

1. Aflgnningen af radgivere er 450 EUR for hver hele arbejdsdag.
2. Den samlede arbejdstid beregnes og afrundes til den narmeste halve arbejdsdag.

3. Hvad angdr opgaver som omhandlet i artikel 54, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 og artikel 48, stk. 6,
i forordning (EU) 2017746 er det maksimale antal arbejdsdage, som eksperter kan aflennes for, fastsat i tabel 1.
Tabel 1

Maksimalt antal arbejdsdage, som eksperter kan aflennes for, hvad angir opgaver som
ombhandlet i artikel 54, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 og artikel 48, stk. 6, i forordning (EU)

2017/746
Forordning (EU) 2017/745 For;) 6(11;1/1]7%1(612[})
Artikel 54, stk. 1 Artikel 48 stk. 6
. Afgivelse af et syns-
Vifiletsgltrnlrﬁglorg, r}lljvc.)é' Udarbejdelse og afgi- punkt vedrerende
v'cel S ka bul.a 2t ¢ | velse af en videnska- | ydeevnen for medicinsk
en vicenskabeig udta- belig udtalelse udstyr til in vitro-diag-
lelse (ja/nej) nostik
Formand/nzstformand Ikke relevant 2 2
Ordforer 1 5 4
Medordferer 1 5 4
Evaluerende medlemmer (*) Ikke relevant 0,5 0,5
Rédgivere udpeget i henhold til artikel 2, stk. Ikke relevant 2 2
6, i denne afgorelse

(*) Radgivere i det pdgaldende ekspertpanel eller undergrupper, som validerer den udtalelse eller det synspunkt, som er udarbejdet
af ordfereren og medordfereren.

4. Hvad angér opgaver som omhandlet i artikel 55, stk. 3, artikel 61, stk. 2, artikel 106, stk. 10, litra a)-f) og artikel
106, stk. 11, i forordning (EU) 2017745 og artikel 50, stk. 3, i forordning (EU) 2017/746, som er opdelt
i kategorier athaengigt af deres kompleksitet, er det maksimale antal arbejdsdage angivet i tabel 2.

Tabel 2

Maksimalt antal arbejdsdage, som eksperter kan aflennes for, hvad angir opgaver som
omhandlet artikel 55, stk. 3, artikel 61, stk. 2, artikel 106, stk. 10, litra a)-f) og artikel 106, stk.
11, i forordning (EU) 2017/745 og artikel 50, stk. 3, i forordning (EU) 2017/746

Opgavens kompleksitet (vejledende kriterier (*)) Fungerer som Aﬂggg?‘i lieflllltlitids_
Kategori I — simpelt anliggende Formand 2
— udtalelse baseljet pd undersogelse af en lille mangde data, do- | § 40 3
kumenter og litteratur
— ingen hering af andre videnskabelige organer Medordferer 3
— ingen tilgengelige oplysninger fra interessenter, herunder pa- | guajuerende medlem 05
tientorganisationer og sundhedsfaglige personer '
— vejledende under tre maneder til udferelse af opgaver Rédgivere udpeget 1
i henhold til artikel 2, stk.
6, i denne afgorelse
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Opgavens kompleksitet (vejledende kriterier (¥)) Fungerer som Aﬂg;g:‘i liefr?tl;irtids—
Kategori II — komplekst anliggende Formand 3
— udtalelse baseret pd undersogelse af en betydelig mangde | 5 40 5
data, dokumenter og litteratur
— feedback, der skal undersoges, efter eventuel hering af andre | Medordferer 5
videnskabelige organer
. . . . . Evaluerende medlem 1
— tilgeengelige oplysninger fra interessenter, herunder patientor-
ganisationer og sundhedsfaglige personer, som skal underse- | Radgivere udpeget 2
ges i henhold til artikel 2, stk.
— vejledende mellem tre til seks méaneder til udforelse af opgaver | 6, i denne afgorelse
Kategori IIl — sardeles komplekst anliggende Formand 4
— udtalelse baseret pa .underse»gelse af en betydelig mangde | § 4c ' 7
data, dokumenter og litteratur
— stor mangde feedback, der skal undersoges, efter eventuel he- | Medordferer 7
ring af andre videnskabelige organer
. . . . Evaluerende medlem 2
— stor mangde tilgeengelige oplysninger fra interessenter, herun-
der patientorganisationer og sundhedsfaglige personer, som | Radgivere udpeget 2

skal underseges

— vejledende mere end seks maneder til udferelse af opgaver

i henhold til artikel 2, stk.

6, i denne afgorelse

(*) Hver af disse kriterier kan anvendes uathaengigt.

5. Aflenningen er betinget af feerdiggorelsen af de relevante opgaver i henhold til den felles forretningsorden.
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