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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/1396
od 10. rujna 2019.

o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu
imenovanja stru¢nih skupina u podru¢ju medicinskih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42[EEZ ('), a posebno njezin clanak 106. stavak 1.,

bududi da:

(1)  struéne skupine imenuju se kako bi pruzale znanstvenu, tehnicku i klinicku pomoé¢ Komisiji, Koordinacijskoj
skupini za medicinske proizvode (MDCG), drZzavama ¢lanicama, prijavljenim tijelima i proizvodacima u vezi s
provedbom Uredbe (EU) 2017/745 i kako bi davale miSljenja u skladu s ¢lankom 48. stavkom 6. Uredbe
(EU) 2017746 Europskog parlamenta i Vijeca (3.

(2)  Konkretno, prijavljena tijela moraju provoditi savjetovanja sa stru¢nim skupinama o klinickim procjenama
odredenih visokorizi¢nih medicinskih proizvoda u kontekstu Uredbe (EU) 2017/745 te ocjenjivanju ucinkovitosti
odredenih visokorizi¢nih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u kontekstu Uredbe (EU) 2017/746.

(3)  Komisija je savjetujuci se s MDCG-om utvrdila podruéja u kojima je potrebno dosljedno znanstveno, tehnicko ifili
klinicko savjetovanje. U tim podrucjima trebalo bi imenovati stru¢ne skupine te definirati nacela njihove
organizacije i rada, ukljucujuéi postupke za odabir i imenovanje njihovih ¢lanova kako bi se osiguralo da rade
u skladu s najvisim standardima znanstvene stru¢nosti, nepristranosti, nezavisnosti i transparentnosti. Popis
imenovanih stru¢nih skupina moze se revidirati na temelju iskustva ili novoutvrdenih potreba.

(4)  Savjetnike u stru¢nim skupinama trebalo bi imenovati na temelju objektivnih kriterija i nakon javnog poziva za
iskaz interesa. Kriterijima za odabir u pozivu na iskaz interesa trebali bi se osigurati odabir visokokvalificiranih
savjetnika s dostatnom razinom azurne klini¢ke znanstvene ili tehni¢ke strucnosti u relevantnim utvrdenim
podrudjima te nezavisno djelovanje savjetnika u javnom interesu. Kriterijima za odabir trebalo bi osigurati i da
zajednicko stru¢no znanje svih odabranih savjetnika na odgovarajui nacin obuhvaca sva utvrdena podrugja te da
zemljopisno podrijetlo savjetnika odrazava raznolikost znanstvenih i klini¢kih pristupa u Uniji.

(5) U pozivu na iskaz interesa trebalo bi navesti broj savjetnika koje treba imenovati u svaku stru¢nu skupinu ili
ukljuditi u sredi$nji popis dostupnih stru¢njaka, na temelju ocekivanog radnog opterecenja i potrebnog struénog
znanja.

(6)  Organizacijom stru¢nih skupina trebalo bi osigurati fleksibilnost kako bi se specijalizirano znanje moglo
upotrijebiti u skladu s aktualnim potrebama. Stoga bi osim savjetnika imenovanih u stru¢ne skupine trebalo
uspostaviti sredi$nji popis savjetnika koji nisu ¢lanovi stru¢nih skupina. Savjetnici s tog popisa trebali bi prema
potrebi modi pruziti potporu radu stru¢nih skupina.

(7)  Kako bi se osiguralo pravodobno i ucinkovito izvrSavanje njihovih zadada, stru¢ne skupine trebale bi moci
uspostaviti podskupine kojima su povjerene posebne zadale i koje se sastoje od odredenog broja njihovih
¢lanova.

() SLL117,5.5.2017., str. 1.
(*) Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te
o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU (SLL 117, 5.5.2017., str. 176.);
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(8)  Kako bi se olaksala organizacija stru¢nih skupina i komunikacija medu njima, trebalo bi osnovati koordinacijski
odbor sastavljen od predsjednika i potpredsjednika skupina. Kako bi se osigurala potpora nuzna za ucinkovito
funkcioniranje stru¢nih skupina, Komisija bi trebala osigurati tajni$tvo stru¢nih skupina i koordinacijskog odbora.

(9)  Strucne skupine trebale bi djelovati transparentno i uskladeno. U tu bi svrhu koordinacijski odbor trebao donijeti
i javno objaviti poslovnik, unutarnje smjernice i metodologije za njihovo djelovanje. Zajednicki poslovnik,
unutarnje smjernice i metodologije trebalo bi redovito preispitivati kako bi se osiguralo da uzimaju u obzir
najnovija znanstvena dostignuca i da odraZavaju najnoviju praksu.

(10)  Svi se osobni podaci koje obraduju stru¢ne skupine, tajnistvo ili koordinacijski odbor moraju obradivati u skladu
s Uredbom (EU) 20181725 Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(11)  Savjetnici bi trebali postovati pravila o sigurnosti u pogledu zastite klasificiranih i osjetljivih neklasificiranih
podataka Unije utvrdena u odlukama Komisije (EU, Euratom) 2015/443 (*) i (EU, Euratom) 2015/444 (°).

(12) S obzirom na doprinos stru¢nih skupina postizanju ciljeva politika Unije pruZzanjem znanstvene, tehnicke
i klinicke pomod¢i Komisiji, MDCG-u, proizvoda¢ima i prijavljenim tijelima u vezi s provedbom Uredbe
(EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746 te uzimajuéi u obzir nacelo troskovne ucinkovitosti, savjetnici bi trebali
primati odgovaraju¢u naknadu za svoj rad, povrh naknade troskova. Iznos naknade trebao bi odrazavati opseg
rada koji se trazi od savjetnika, posebno u odnosu na trajanje i prirodu njihovih zadaca.

(13) Financiranje aktivnosti stru¢nih skupina trebalo bi predvidjeti u odgovarajuoj proracunskoj liniji Komisije.
DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Imenovanje stru¢nih skupina

1. Za sljedeéa podrudja imenuje se po jedna struéna skupina radi izvrSavanja zadaa utvrdenih u ¢lanku 106.
stavcima 9. i 10. Uredbe (EU) 2017/745 te ¢lanku 48. stavku 6. Uredbe (EU) 2017/746:

(1) ortopedija, traumatologija, rehabilitacija, reumatologija;
(2) krvozilni sustav;
(3) neurologija;
(4) disni sustav, anesteziologija, intenzivna skrb;
(5) endokrinonologija i dijabetes;
(6) opca i plasti¢na kirurgija i dentalna medicina;
(7) porodnistvo i ginekologija, uklju¢ujudi reproduktivnu medicinu;
(8) gastroenterologija i hepatologija;
(9) nefrologija i urologija;
(10) oftalmologija
(11) in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi (IVD).
2. Imenuje se dodatna stru¢na skupina nadlezna za odluke iz odjeljka 5.1. tocke (c) Priloga IX. Uredbi (EU) 2017/745

(®) Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka
u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SLL 295, 21.11.2018,, str. 39.).

(*) Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/443 od 13. oZujka 2015. o sigurnosti u Komisiji (SLL 72, 17.3.2015., str. 41.).

() Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/444 od 13. ozujka 2015. o sigurnosnim propisima za zastitu klasificiranih podataka EU-a
(SLL72,17.3.2015.,str. 53.).



11.9.2019. Sluzbeni list Europske unije L 234/25

Clanak 2.
Imenovanje savjetnika i uspostava srediSnjeg popisa

1. Za potrebe ¢lanka 106. stavka 5. Uredbe (EU) 2017745 savjetnici se imenuju u stru¢ne skupine nakon poziva na
iskaz interesa i savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode (MDCG), na temelju kriterijja za
odabir utvrdenih u tom pozivu za iskaz interesa.

2. Broj ¢lanova svake stru¢ne skupine utvrduje se u pozivu na iskaz interesa iz stavka 1.

3. Za potrebe clanka 106. stavka 6. Uredbe (EU) 2017/745 i nakon savjetovanja s MDCG-om, savjetnici koji
ispunjavaju kriterije navedene u pozivu no koji nisu imenovani u struénu skupinu ukljuCuju se u sredi$nji popis

dostupnih stru¢njaka (dalje u tekstu ,sredisnji popis”).

4. Pri odabiru savjetnika uzima se u obzir potreba da se osiguraju:
(a) odgovarajuca i azurna klinicka, znanstvena ili tehnicka stru¢nost u podrucjima iz ¢lanka 1. stavka 1.;

(b) nezavisnost, nepristranost, objektivnost i nepostojanje sukoba interesa kako je utvrdeno u ¢lanku 107. Uredbe
(EU) 2017/745;

(c) uravnoteZena geografska zastupljenost.

5. Kad je to potrebno zbog radnog opterecenja odredene stru¢ne skupine ili uslijed potrebe za pruzanjem nuznog
stru¢nog znanja odredenoj stru¢noj skupini, u tu struénu skupinu mogu se imenovati dodatni savjetnici sa sredi$njeg
popisa.

6. Kad je to potrebno zbog radnog optereCenja odredene stru¢ne skupine ili uslijed potrebe za pruzanjem nuznog
stru¢nog znanja odredenoj stru¢noj skupini, savjetnici na srediSnjem popisu ili iz druge stru¢ne skupine mogu se
privremeno imenovati u tu stru¢nu skupinu za obavljanje posebnih zadaca.

7. Sredi$nji popis mozZe se aZurirati objavom naknadnih poziva za iskaz interesa.

Clanak 3.
Podskupine

1. Stru¢na skupina moze u dogovoru s Komisijom osnovati stalne ili ad hoc podskupine kojima su povjerene posebne
zadace i koje se sastoje od odredenog broja njezinih ¢lanova.

2. Podskupine djeluju u skladu sa zajedni¢kim poslovnikom stru¢nih skupina iz ¢lanka 9. stavka 1.

Clanak 4.
Trajanje mandata
1. Savjetnici se imenuju ¢lanovima stru¢ne skupine na mandat od tri godine, uz mogucnost obnove mandata.

2. Ako savjetnik viSe ne ispunjava uvjete utvrdene u ¢lancima 12. i 15. ili u ¢lanku 339. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije, podnese ostavku ili viSe ne moze ucinkovito pridonositi radu stru¢ne skupine, Komisija ga moze
razrijesiti duznosti.

3. Kad se savjetnika razrijesi duznosti tijekom njegova mandata, za ostatak trajanja mandata imenuje se zamjena sa
sredi$njeg popisa.
Clanak 5.
Izbor predsjednika i potpredsjednika

1. Na pocetku svakog mandata iz ¢lanka 4. svaka skupina i njezine podskupine obi¢nom veéinom biraju predsjednika
i potpredsjednika iz redova svojih ¢lanova.
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2. Mandat predsjednika i potpredsjednika traje tri godine i moZe se obnoviti. Eventualna zamjena predsjednika ili
potpredsjednika tijekom mandata provodi se u skladu s postupkom iz stavka 1. i vrijedi za ostatak mandata.

3. Kad je rije¢ o podskupinama mandat predsjednika i potpredsjednika traje od trenutka njihova izbora do isteka
mandata podskupine.
Clanak 6.
Pravila glasanja

Pri donosenju znanstvenih misljenja ili stajalista u kontekstu ¢lanka 54. stavka 1. i ¢lanka 61. stavka 2. Uredbe
(EU) 2017/745 i ¢lanka 48. stavka 6. Uredbe (EU) 2017746, ovisno $to je primjenjivo, strucna skupina donosi odluke
u skladu s ¢lankom 106. stavkom 12. Uredbe (EU) 2017/745.

Clanak 7.

Koordinacijski odbor

1. Koordinacijski odbor (dalje u tekstu ,odbor”) koji se sastoji od predsjednika i potpredsjednika svih struénih skupina
osniva se nakon izbora iz ¢lanka 5.

2. Odbor, medu ostalim:

— osigurava u¢inkovitu razmjenu informacija medu stru¢nim skupinama;

— donosi i preispituje zajednicki poslovnik za stru¢ne skupine u skladu s ¢lankom 9.

— donosi i preispituje unutarnje smjernice i metodologije kojima se sluze stru¢ne skupine.

3. Odbor postupa u skladu sa zajednickim poslovnikom iz ¢lanka 9. stavka 1.

Clanak 8.
Priprema miSljenja i stajalista

1. Za svako misljenje ili stajaliste u pripremi predsjednik stru¢ne skupine ili podskupine moze imenovati izvjestitelja
i suizvjestitelja. U tom kontekstu, svi su ostali ¢lanovi zaduZeni za preispitivanje.

2. Strucne skupine postuju zajednicki poslovnik iz ¢lanka 9. te sve relevantne smjernice koje donese odbor kako je
navedeno u ¢lanku 7. stavku 2. treoj alineji.

3. U kontekstu aktivnosti stru¢nih skupina iz ¢lanka 54. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745, stru¢ne skupine upotreb-
ljavaju smjernice koje im izdaje Komisija kako je utvrdeno u odjeljku 5.1. tocki (h) Priloga IX. Uredbi (EU) 2017/745.
Clanak 9.
Zajednicki poslovnik

1. Na prijedlog sluzbi Komisije i i u dogovoru s njima odbor obi¢nom veéinom svojih ¢lanova donosi zajednicki
poslovnik za sve stru¢ne skupine.

Predsjednici se prije dono$enja zajednickog poslovnika savjetuju sa svojim struénim skupinama o njegovu sadrzaju.

2. Zajednickim poslovnikom za stru¢ne skupine donose se, medu ostalim:
(a) postupci za provedbu zadada struéne skupine iz ¢lanka 106. stavaka 9. i 10. Uredbe (EU) 2017/745;
(b) pravila kojima se osigurava primjena nacela utvrdenih u ¢lancima 12. do 15.

3. Odbor u dogovoru sa sluzbama Komisije preispituje zajednicki poslovnik najmanje svake tri godine te ga aZurira
kako bi se osiguralo da se uzimaju u obzir najnovija znanstvena dostignuca i da odrazava najnoviju praksu.

4. Zajednicki poslovnik dostupan je javnosti na posebnoj internetskoj stranici Komisije.
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Clanak 10.
Tajnistvo
1. Komisija osigurava tajnistvo (dalje u tekstu ,tajnistvo”) za stru¢ne skupine i odbor.

2. TajniStvo je odgovorno za pruzanje potpore neophodne za ucinkovito funkcioniranje stru¢nih skupina. Tajnistvo
posebno:

— utvrduje potencijalne sukobe interesa i upravlja njima;

— nadzire da odgovarajuce stru¢ne skupine dosljedno primjenjuju kriterije utvrdene u odjeljku 5.1. tocki (c) Priloga IX.
Uredbi (EU) 2017/745 u skladu sa smjernicama Komisije iz ¢lanka 8. stavka 3;

— nadzire rad stru¢ne skupine iz ¢lanka 1. stavka 2.;

— prati uskladenost sa zajednickim poslovnikom iz ¢lanka 9., smjernicama i metodologijama iz ¢lanka 7. stavka 2.
treCe alineje i zahtjevima za misljenja i stajalista.

— objavljuje njihova misljenja i stajaliSta i stajalista u skladu s ¢lankom 106. stavkom 12. drugim podstavkom Uredbe
(EU) 2017/745;

— obraduje zahtjeve stru¢nih skupina za dodatno stru¢no znanje.

Clanak 11.

Naknade

1. Savjetnici primaju naknadu za svoj pripremni rad i sudjelovanje (osobno ili elektronickim putem) na sastancima
stru¢ne skupine i u drugim aktivnostima stru¢nih skupina koje su uredene ovom Odlukom. Iznos naknade utvrduje se
u skladu s kriterijima iz Priloga.

2. Komisija nadoknaduje putne troskove i prema potrebi troskove boravka savjetnika u vezi s aktivnostima stru¢nih
skupina koje su uredene ovom Odlukom u skladu s vazedim propisima Komisije. Ti se troskovi nadoknaduju
u granicama raspoloZivih proracunskih sredstava dodijeljenih odjelima Komisije u okviru godisnjeg postupka raspodjele
sredstava.

Clanak 12.
Nezavisnost, nepristranost i objektivnost
1. Savjetnici se imenuju ili rasporeduju u osobno ime. Svoje ovlasti ne delegiraju drugim osobama.

2. Savjetnici ne smiju imati financijske ili druge interese u industriji medicinskih proizvoda ili u prijavljenom tijelu ili
bilo kojoj drugoj organizaciji ili sektoru koji bi mogli utjecati na njihovu nezavisnost, nepristranost i objektivnost. Daju
izjavu o interesima u kojoj navode sve interese koji mogu ugroziti ili se razumno moze smatrati da ugrozavaju njihovu
nezavisnost, nepristranost i objektivnost, ukljuc¢ujuéi sve relevantne okolnosti povezane s njihovim bliskim ¢lanovima
obitelji.

3. Izjave o interesima dostavljaju se u pisanom obliku prilikom javljanja na poziv za iskaz interesa.

4. Savjetnici aZuriraju svoje izjave o interesima:

— prije imenovanja u stru¢nu skupinu ili prije ukljucenja u sredi$nji popis,
— kada je to potrebno zbog promjene okolnosti,

— prije pocetka odredenog zadatka u stru¢noj skupini.

5. Ako obveze iz stavaka od 1. do 4. nisu ispunjene, Komisija moze poduzeti sve odgovarajuce mjere.
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Clanak 13.
Obveze

1. Savjetnici se obvezuju da ¢e djelovati u javnom interesu i postovati nacela navedena u ¢lancima od 12. do 15. U tu
svrhu potpisuju izjavu o preuzimanju obveze.

2. Savjetnici odgovaraju na zahtjeve i ostale obavijesti predsjednika njihovih stru¢nih skupina ili podskupina te
tajniStva. Ulazu potrebne napore kako bi ispunili dodijeljene zadae na najbolji moguéi nacin i u okviru rokova koji su
opisani u zajedni¢kom poslovniku iz ¢lanka 9.

Clanak 14.
Transparentnost

Aktivnosti stru¢nih skupina provode se na transparentan nacin. Na posebnoj internetskoj stranici tajnistvo bez odgode
javnosti stavlja na raspolaganje:

(a) imena savjetnika imenovanih ili rasporedenih u stru¢ne skupine ili uklju¢enih u popis dostupnih struénjaka;

(b) zivotopise i izjave o interesima, povjerljivosti i preuzimanju obveza savjetnika koji su imenovani ili rasporedeni
u struéne skupine;

(c) zajednicki poslovnik za stru¢ne skupine iz ¢lanka 9.;

(d) misljenja i stajalista u skladu s ¢lankom 8.
Clanak 15.
Povjerljivost

1. Savjetnici ne smiju otkriti informacije povjerljive prirode koje su doznali u okviru svojeg rada u stru¢nim
skupinama ili kao rezultat drugih aktivnosti uredenih ovom Odlukom. U tu svrhu potpisuju izjavu o povjerljivosti.

2. Savjetnici postupaju u skladu s pravilima o sigurnosti u pogledu zastite klasificiranih podataka Unije i osjetljivih
neklasificiranih podataka utvrdenima u odlukama Komisije (EU, Euratom) 2015/443 i (EU, Euratom) 2015/444.

3. Ako obveze iz stavaka 1. i 2. nisu ispunjene, Komisija moze poduzeti sve odgovarajuce mjere.

Clanak 16.
Stupanje na snagu i datum primjene

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. rujna 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

NAKNADA ZA RAD SAVJETNIKA

1. Naknade savjetnicima iznose 450 EUR za svaki puni radni dan.
2. Ukupno radno vrijeme izraunava se i zaokruZuje na najblizu polovinu radnog dana.

3. Za zadale iz clanka 54. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 48. stavka 6. Uredbe (EU) 2017/746 najveci broj
radnih dana za koje se savjetnicima moZe isplatiti naknada naveden je u tablici 1.
Tablica 1.

Najve¢i broj radnih dana za koje se stru¢njacima mozZe isplatiti naknada za zadace iz ¢lanka 54.
stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 48. stavka 6. Uredbe (EU) 2017746

Uredba (EU) 2017/745 Uredba (EU) 2017/746
Clanak 54. stavak 1. Clanak 48. stavak 6.

Dostava stajalista
Donosenje i dostava o ucinkovitosti in vitro
znanstvenog miSljenja | dijagnostickog medicin-

skog proizvoda

Odluka o tome treba li
donijeti znanstveno
misljenje (da/ne)

Predsjednik/potpredsjednik Nije primjenjivo 2 2
[zvjestitelj 1 5 4
Suizvjestitelj 1 5 4
Clanovi zaduZeni za preispitivanje (¥) Nije primjenjivo 0,5 0,5
Savjetnici rasporedeni u skladu s ¢lankom 2. Nije primjenjivo 2 2

stavkom 6. ove Odluke.

(*) savjetnici iz odgovarajuce stru¢ne skupine ili podskupina koji potvrduju misljenje ili stajaliste koje iznose izvjestitelj i suizvjesti-
telj

4. Za zadale iz c¢lanka 55. stavka 3., ¢lanka 61. stavka 2., ¢lanka 106. stavka 10. tocaka od (a) do (f) i ¢lanka 106.
stavka 11. Uredbe (EU) 2017/745 te ¢lanka 50. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/746, podijeljene u kategorije ovisno
o njihovoj sloZenosti, najve¢i broj radnih dana naveden je u tablici 2.

Tablica 2.
Najvedi broj radnih dana za koji struénjaci mogu dobiti naknadu za zadale iz clanka 55. stavka

3., ¢lanka 61. stavka 2., ¢lanka 106. stavka 10. tocaka od (a) do (f) i ¢lanka 106. stavka 11.
Uredbe (EU) 2017/745 te ¢lanka 50. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/746

Slozenost zadatka (okvirni kriteriji (*)) Djelujuci kao: U ekvivalentima
punog dana
Kategorija L. — jednostavan zadatak Predsjednik 2
— miSljenje na temelju analize male koli¢ine podataka, dokume- estiteli 3
nata i literature Izvjestitelj
— bez savjetovanja s drugim znanstvenim tijelima Suizvjestitelj 3
— nisu dostupne informacije od dionika, uklju¢ujudi organizacije [—
pacijenata i zdravstvene djelatnike Clan zaduZen za 0,5
L . . S .. | preispitivanje
— procjenjuje se da je potrebno manje od tri mjeseca za izvrs-
enje zadatka Savietnici .
avjetnici rasporedeni 1
u skladu s ¢lankom 2.
stavkom 6. ove Odluke.
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Slozenost zadatka (okvirni kriteriji (*))

Dijelujuéi kao:

U ekvivalentima

punog dana
Kategorija II. - sloZen zadatak Predsjednik 3
— miSljenje na temelju znatne kolicine podataka, dokumenata i li- | | . oo
zvjestitelj 5
terature
— povratne informacije nakon eventualnog savjetovanja s dru- | Suizvjestitelj 5
gim znanstvenim tijelima koje treba analizirati »
) . o L L Clan zaduZen za 1
— dostupne informacije od dionika, uklju¢ujuéi organizacije pa- it
> : ¢ G X - preispitivanje
cijenata i zdravstvene djelatnike, koje treba analizirati
— progjenjuje se da je potrebno od tri do Sest mjeseci za izvrs- | Savjetnici rasporedeni 2
enje zadatka u skladu s ¢lankom 2.
stavkom 6. ove Odluke.
Kategorija III. - vrlo sloZen zadatak Predsjednik 4
— miSljenje na temelju znatne koli¢ine podataka, dokumenata i li- Izvjestitel 7
terature
— velika koli¢ina povratnih informacija nakon eventualnog savje- | Suizvjestitelj 7
tovanja s drugim znanstvenim tijelima koje treba analizirati -
) N . . . .. .| Clan zaduZen za 2
— dostupna velika koli¢ina informacija od dionika, ukljucujuéi enyitivans
e a X o : preispitivanje
organizacije pacijenata i zdravstvene djelatnike, koje treba ana-
lizirati Savjetnici rasporedeni 2

— procjenjuje se da je potrebno vise od Sest mjeseci za izvrSenje
zadatka

u skladu s ¢lankom 2.

stavkom 6. ove Odluke.

(*) Svaki od tih kriterija moZe se nezavisno primjenjivati

5. Naknada ovisi o dovrsetku relevantnih zadaca u skladu sa zajednickim poslovnikom.
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