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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2019/1396 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. szeptember 10.)

az (EU) 2017|745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 szakértGi bizottsigok kijelolése tekintetében torténG alkalmazdsira vonatkozé
szabdlyok meghatdrozasarél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérdl szolo,
2017. daprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 106. cikke
(1) bekezdésére,

mivel:

(1)  Szakértdi bizottsdgokat kell kijel6lni annak érdekében, hogy tudomdnyos, miiszaki és klinikai tandcsokkal ldssak
el a Bizottsdgot, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportot, a tagdllamokat, a bejelentett
szervezeteket és a gydrtokat az (EU) 2017/745 rendelet végrehajtdsaval kapcsolatban, valamint annak érdekében,
hogy véleményt nyilvinitsanak az (EU) 2017/746 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 48. cikkének
(6) bekezdésével 6sszhangban.

(2)  Kulonosen a bejelentett szervezetek kotelesek konzultdciot folytatni a szakértdi bizottsagokkal az (EU) 2017/745
rendelettel Osszefilggésben egyes magas kockdzatd orvostechnikai eszkozok klinikai értékelésérdl, valamint az
(EU) 2017/746 rendelettel osszefiiggésben egyes magas kockdzatd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
teljesitGképesség-értékelésérdl.

(3) A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal egyeztetve meghatdrozta azokat
a teriileteket, amelyeken kovetkezetes tudomdnyos, mdszaki és/vagy klinikai tandcsaddsra van sziikség. Ezeken
a teriileteken szakért6i bizottsigokat kell kijelolni, valamint meg kell hatdrozni azok szervezeti és miikodési
szabalyait, beleértve a tagok kivalasztdsdra és kinevezésére vonatkozd eljarasokat annak biztositisa érdekében,
hogy e bizottsdgok a legmagasabb szint(i tudomdnyos felkésziiltség, a pdrtatlansdg, a fliggetlenség és az
atlathatdsdg elvei alapjan mikodjenek. A kijelolt szakért6i bizottsdgok jegyzéke a tapasztalatok vagy az djonnan
azonositott sziikségletek alapjan feliilvizsgélhato.

(4) A szakértdi bizottsdgokban részt vevd tandcsaddkat objektiv kritériumok alapjan és nyilvanos palyazati felhivds
utjdn kell kinevezni. A pdlydzati felhivasban szereplS kivdlasztdsi szempontoknak garantdlniuk kell, hogy az
azonositott, relevans teriileteken megfelel§ szintti, naprakész klinikai, tudomdnyos vagy miiszaki szakértelemmel
rendelkezd, magasan képzett tandcsadok keriiljenek kivdlasztasra, valamint hogy a tandcsad6k fiiggetleniil, a koz
érdekében tevékenykedjenek. A kivdlasztdsi szempontoknak tovdbbd biztositaniuk kell, hogy a kivalasztott tandcs-
adokbdl 4llé bizottsag egyiittes szakértelme megfelelGen lefedje valamennyi azonositott teriiletet, valamint hogy
a tandcsadok foldrajzi szdrmazdsa tikkrozze az Unidban alkalmazott tudomdnyos és klinikai modszerek
sokféleségét.

(5) A palyazati felhivisban a vdrhaté munkaterhelés és a sziikséges szakértelem alapjan meg kell hatdrozni az egyes
szakért6i bizottsigokba kinevezend§ vagy a rendelkezésre all6 szakért6k kozponti listdjara felvételre keriils
tandcsadok szdmdt.

(6) A szakértd bizottsigok felépitésének rugalmassdgot kell biztositania annak érdekében, hogy a szaktudds
a felmeriil§ igényeknek megfelelGen legyen hasznosithatd. Ennek érdekében a tandcsaddk szakértdi bizottsagokba
val6 kinevezése mellett létre kell hozni egy kozponti jegyzéket olyan tandcsaddkrdl, akik nem tagjai a szakértSi
bizottsigoknak. Az e jegyzékben szerepld tandcsadoknak szitkség szerint rendelkezésre kell dllniuk a szakértdi
bizottsigok munkdjanak tdmogatdsa céljabol.

(7)  Annak érdekében, hogy a szakért6i bizottsdgok kell§ id6ben és hatékonyan tudjdk elldtni feladataikat, lehet6vé
kell tenni szdmukra, hogy meghatdrozott feladatokkal megbizott alcsoportokat hozzanak létre a tagok egy
részének részvételével.

() HLL117.,2017.5.5,, 1. 0.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. prilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117.,2017.5.5.,176. 0.).
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(8) A szakértSi bizottsigok megszervezésének és egymds kozotti kommunikdcidjanak elGsegitése érdekében
a bizottsdgok elnokeibdl és alelnokeibdl 4llo koordindcids bizottsdgot kell létrehozni. A szakértSi bizottsagok
hatékony mikodéséhez sziikséges tdmogatds biztositisa érdekében a Bizottsdgnak titkdrsdgot kell feldllitania
a szakért6i bizottsdgok és a koordindcids bizottsdg szdmdra.

(9) A szakértSi bizottsigoknak &tlithato és Osszehangolt médon kell miakodniik. E célbél a koordindcids
bizottsdgnak egységes eljdrdsi szabalyzatot, bels§ irdnymutatdst és mikodési modszertanokat kell kidolgoznia, és
azokat nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tennie. Az egységes eljdrdsi szabdlyzatot, a bels§ irdnymutatdst és
a mddszertanokat rendszeresen feliil kell vizsgdlni annak biztositdsa érdekében, hogy azok titkrozzék a legiijabb
tudomdnyos eredményeket és a legkorszertibb gyakorlatokat.

(10) A szakértSi bizottsigok, a titkdrsig és a koordindcids bizottsig éltal kezelt személyes adatokat az
(EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban kell kezelni.

(11) A tandcsadoknak meg kell felelniitk az (EU, Euratom) 2015/443 (*) és az (EU, Euratom) 2015/444 (°) bizottsagi
hatdrozatban foglalt, az EU-mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok védelmére vonatkozd
biztonsdgi szabdlyoknak.

(12)  Tekintettel arra, hogy a szakért6i bizottsdgok nagy mértékben hozzdjarulnak az unids szakpolitikai célkitiizések
megvalositisdhoz azaltal, hogy tudoményos, mdszaki és klinikai tandcsokkal latjdk el a Bizottsdgot, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoportot, a gyartokat és a bejelentett szervezeteket az
(EU) 2017745 és az (EU) 2017/746 rendelet végrehajtdsdval kapcsolatban, valamint figyelembe véve a koltségha-
tékonysdg elvét, a tandcsadokat a koltségeik megtéritésén felil megfelel6 dijazasban kell részesiteni tevékenysé-
giikért. A dijazds mértékének titkroznie kell a tandcsadoktdl elvart munka mennyiségét, kiilonosen a feladataik
id6tartama és jellege tekintetében.

(13) A szakért6i bizottsigok tevékenységét a Bizottsdg vonatkozd koltségvetési sorabol kell finanszirozni,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A szakért6i bizottsigok kijelolése

(1) A kovetkezd teriiletek mindegyikén egy szakértdi bizottsigot kell kijelolni az (EU) 2017/745 rendelet
106. cikkének (9) és (10) bekezdésében és az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott
feladatok elldtdsdra:

1. ortopédia, traumatoldgia, rehabilitdcid, reumatoldgia;
2. keringési rendszer;
3. neuroldgia;
4. légzbrendszer, anesztezioldgia, intenziv ellatds;
5. endokrinoldgia és diabetoldgia;
6. éltalanos és plasztikai sebészet és fogdszat;
7. sziilészet és n6gydgydszat, beleértve a reprodukcids orvostudomanyt is;
8. gasztroenteroldgia és hepatoldgia;
9. nefroldgia és uroldgia;
10. szemészet;
11. in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.

(2) Az (EU) 2017/745 rendelet IX. melléklete 5.1. pontjinak c) pontjiban emlitett dontés meghozataldra egy tovabbi
szakért6i bizottsdgot kell létrehozni.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. okt6ber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasérol,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 295.,2018.11.21., 39. 0.).

(*) A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatdrozata (2015. mdrcius 13.) a Bizottsdgon belili biztonsdgrél (HL L 72., 2015.3.17., 41. o.).

(’) A Bizottsdg (EU, Euratom) 2015/444 hatdrozata (2015. mércius 13.) az EU-mindsitett adatok védelmét szolgdlo biztonsagi szabalyokrol
(HLL72.,2015.3.17.,53.0.).
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2. cikk
A tandcsadék kinevezése és a kozponti jegyzék 1étrehozisa

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (5) bekezdésének alkalmazasdban a tandcsad6kat palyazati felhivas kifrdsa
és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal valé konzulticié utdn kell kinevezni a szakért6i
bizottsagokba, a palydzati felhivasban meghatdrozott kivalasztdsi szempontok alapjan.

(2) Az egyes szakértdi bizottsigokba kinevezendd tagok szamdt az (1) bekezdésben emlitett palydzati felhivasban kell
meghatarozni.

(3) Az (EU) 2017|745 rendelet 106. cikke (6) bekezdésének alkalmazdsdban és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordindcids csoporttal valé konzultdcidt kovetSen azokat a tandcsaddkat, akik megfelelnek a felhivasban
szerepl szempontoknak, de akiket nem neveztek ki valamely szakértSi bizottsagba, fel kell venni a rendelkezésre allo
szakért6k kozponti jegyzékébe (a tovabbiakban: kozponti jegyzék).

(4) A tandcsadok kivalasztdsa sordn tekintettel kell lenni a kovetkezdk biztositdsdra:

a) megfeleld és naprakész klinikai, tudomdnyos vagy mdszaki szakértelem az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett
teriileteken;

b) fiiggetlenség, pdrtatlansdg, objektivitds és az (EU) 2017/745 rendelet 107. cikkében emlitett Gsszeférhetetlenség
hidnya;

¢) a foldrajzi szdrmazds szerinti kiegyenstlyozottsdg.

(5)  Amennyiben valamely szakért8i bizottsdg munkaterhelése vagy hidnyzé szakmai tapasztalata miatt sziikséges, az
adott szakért6i bizottsigba tovabbi tandcsaddkat lehet kinevezni a kozponti jegyzékbdl.

(6)  Amennyiben valamely szakért8i bizottsdg munkaterhelése vagy hidnyzé szakmai tapasztalata miatt szitkséges, az
adott bizottsagba a kozponti jegyzékben szerepls vagy mds szakért6i csoportban részt vevd tandcsadokat lehet kinevezni

meghatdrozott feladatokra és korldtozott idGtartamra.

(7) A kozponti jegyzéket Gjabb pélydzati felhivasok kozzétételével lehet frissiteni.

3. cikk
Alcsoportok

(1) A Bizottsdg egyetértésével a szakérti bizottsdgok dllandé vagy eseti alcsoportokat hozhatnak létre tagjaik egy
részének részvételével konkrét feladatok elldtdsdra.

(2) Az alcsoportoknak a szakértdi bizottsagoknak a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett egységes eljardsi szabalyzatdval
osszhangban kell miikodniik.
4. cikk
Hivatali id6

(1) A tandcsadokat hdroméves idGtartamra kell kinevezni a szakértdi bizottsdgokba, hivatali idejitk megtjitdsinak
lehetGségével.

(2)  Amennyiben egy tandcsadé mdr nem felel meg a 12. és 15. cikkben vagy az Eurépai Unié mikodésérdl sz6lo
szerz6dés 339. cikkében foglalt feltételeknek, lemond vagy mdr nem képes hatékonyan hozzdjarulni a szakértsi
bizottsdg munkdjdhoz, a Bizottsdg felmentheti tisztségébdl a tandcsadot.
(3) Ha egy tandcsaddt a hivatali ideje alatt mentenek fel tisztségébdl, helyére a hivatali id§ fennmaradé részére
a kozponti jegyzéEkbdl kell kinevezni egy tandcsadot.

5. cikk

Az elnok és az alelnok megvilasztisa

(1) A 4. cikkben emlitett hivatali id6 kezdetén valamennyi szakért8i bizottsdgnak és alcsoportnak egyszerti tobbséggel
elnokot és alelnokot kell vélasztania tagjai koziil.
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(2) Az elnok és az alelnokok megbizatdsa hdrom évre szdl és megujithat. Az elnok vagy az alelnok e hivatali id6
alatti helyettesitésének az (1) bekezdésben emlitett eljdrdssal 6sszhangban kell torténnie, és a hivatali id§ fennmaradé
részére kell szdlnia.

(3) Az alcsoportok esetében az elndk és az alelnok hivatali ideje a megvalasztisuktdl az alcsoport megbizatdsdnak
lejértdig tart.

6. cikk
Szavazisi szabilyok

Amikor a szakértdi bizottsdg az (EU) 2017/745 rendelet 54. cikkének (1) bekezdésével és 61. cikkének (2) bekezdésével,
valamint az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkének (6) bekezdésével osszefiiggésben tudomdnyos szakvéleményeket vagy
adott esetben élldspontokat fogad el, az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (12) bekezdésével osszhangban kell
dontést hoznia.

7. cikk
A koordindciés bizottsig

(1) Az 5. cikkben emlitett vélasztdst kovetSen valamennyi szakértdi bizottsdg elnokének és alelnokének részvételével
koordindcids bizottsdgot kell létrehozni.

(2) A koordinécios bizottsig feladata tobbek kozott:

— a szakért6i bizottsigok kozotti hatékony informacidcsere biztositdsa,

— a szakért6i bizottsdgok 9. cikk szerinti egységes eljdrdsi szabélyzatdnak elfogaddsa és felilvizsgélata,

— a szakért6i bizottsdgok bels§ irdnymutatdsainak és mddszertanainak elfogaddsa és feliilvizsgalata.

(3) A koordindciés bizottsignak a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett egységes eljdrasi szabdlyzattal 6sszhangban kell

eljarnia.

8. cikk
A szakvélemények, dllispontok vagy dlldsfoglaldsok elGkészitése

(1) A szakértdi bizottsdg vagy az alcsoport elnoke minden egyes el6készités alatt all6 szakvéleményhez, dllisponthoz
vagy élldsfoglaldshoz el6adét és tarsel@adot jelolhet ki. Ebben az Osszefiiggésben a tobbi tag véleményez$ tagnak
minGsiil.

(2) A szakértSi bizottsigoknak a 9. cikkben emlitett egységes eljdrdsi szabdlyzatot és a koordindcids bizottsdg éltal
elfogadott, a 7. cikk (2) bekezdésének harmadik franciabekezdésében emlitett, vonatkozd irdnymutatdsokat kell
kovetniiik.

(3) Az (EU) 2017745 rendelet 54. cikkének (1) bekezdésében emlitett tevékenységiikkel osszefiiggésben a szakért6i
bizottsigoknak az (EU) 2017/745 rendelet IX. melléklete 5.1. pontja h) pontja szerinti, a Bizottsdg altal meghatdrozott
irdnymutatdst kell kovetniiik.

9. cikk
Az egységes eljirdsi szabilyzat

(1) A bizottsdgi szolgalatok javaslatdra és velitkk egyetértésben a koordindcids bizottsignak egyszerii tobbséggel az
osszes szakért6i bizottsagra vonatkozo egységes eljdrdsi szabélyzatot kell elfogadnia.

Az elfogadds el6tt az elnokoknek konzultdlniuk kell az dltaluk vezetett szakértSi bizottsiggal az egységes eljardsi
szabdlyzat tartalmdrdl.
(2) A szakért6i bizottsdgokra vonatkozé egységes eljarasi szabalyzatnak tobbek kozott az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a szakértdi bizottsdgoknak az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9) és (10) bekezdésében emlitett feladatai
elldtdsdra vonatkozé eljardsok;

b) a 12-15. cikkben meghatirozott elvek érvényesiilését biztosit6 szabalyok.

(3) A bizottsdgi szolgdlatokkal 6sszhangban a koordindcids bizottsignak legaldbb 3 évente felill kell vizsgdlnia és
naprakésszé kell tennie az egységes eljdrasi szabdlyzatot annak biztositdsa érdekében, hogy az tikrozze a legtjabb
tudomdnyos eredményeket és a legkorszertibb gyakorlatokat.

(4) Az egységes eljdrdsi szabdlyzatot egy kilon erre a célra létrehozott bizottsdgi honlapon nyilvanosan hozzéfér-
het6vé kell tenni.
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10. cikk
A titkdrsdg
(1) A Bizottsagnak titkdrsagot kell felallitania a szakért6i bizottsagok és a koordindcids bizottsdg szdmara.

(2) A titkdrsag felel a szakértdi bizottsigok hatékony miikodéséhez sziikséges tdmogatds biztositdsaért. A titkdrsdg
feladata kiilonosen:

— a lehetséges osszeférhetetlenségek megel6zése és kezelése;

— annak ellendrzése, hogy az érintett szakértSi bizottsdg kovetkezetesen alkalmazza-e az (EU) 2017/745 rendelet IX.
melléklete 5.1. pontjdnak c) pontjdban meghatdrozott kritériumokat a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett bizottsdgi
irdnymutatdssal 6sszhangban;

— az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett szakértSi bizottsig munkdjanak ellendrzése;

— a 9. cikkben emlitett egységes eljardsi szabdlyzatnak, a 7. cikk (2) bekezdésének harmadik franciabekezdésében
emlitett irinymutatdsnak és modszertanoknak, valamint a szakvéleményekre, dlldspontokra vagy allasfoglaldsokra
irdnyul6 kérelmeknek valé megfelelés nyomon kovetése;

— a szakvélemények, dllispontok és dlldsfoglalisok kozzététele az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke
(12) bekezdésének mésodik albekezdésével dsszhangban;

— a szakértdi bizottsdgoktol érkezd, a hidnyz6 szakmai tapasztalat biztositdsdra irdnyul6 kérelmek feldolgozdsa.

11. cikk
Dijazds

(1) A tandcsadokat az el6készité munkdjukért, a szakértdi bizottsdg iilésein (személyesen vagy elektronikus tton vald)
részvételikért és a szakértSi bizottsdgnak az e hatdrozat hatilya ald tartozé egyéb tevékenységeihez valé hozzdjaruld-
sukért dijazasban kell részesiteni. A dijazds mértékét a mellékletben meghatdrozott kritériumok alapjan kell megdlla-
pitani.

(2) A szakértdi bizottsignak az e hatdrozat hatdlya ald tartozé tevékenységei kapcsdn felmerill§ utazdsi és adott
esetben elldtdsi koltségeket a Bizottsignak meg kell téritenie a tandcsaddk szdmadra a hatélyos bizottsagi rendelkezéseknek
megfelelSen. Az emlitett koltségeket az éves forrdsfelosztasi eljards keretében a bizottsagi szervezeti egységek szdmdra
megallapitott, rendelkezésre all6 el8irdnyzatok erejéig kell megtériteni.

12. cikk
Fiiggetlenség, pdrtatlansig és objektivitds

(1) A tandcsaddkat személyes minGségitkben kell kinevezni vagy kijelolni. Feladataikat nem ruhdzhatjdk 4t mds
személyre.

(2) A tandcsadok nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel az orvostechnikai eszkozok
dgazatdban vagy egy bejelentett szervezetben vagy mds egyéb szervezetben vagy dgazatban, amely befolyasolhatja fiigget-
lenségiiket, partatlansagukat és objektivitisukat. A tandcsadéknak érdekeltségi nyilatkozatot kell tenniiik, feltiintetve
minden olyan érdekeltséget amely veszélyeztetheti, vagy amelyrdl észszertien feltételezhet, hogy veszélyezteti fiiggetlen-
ségiiket, partatlansdgukat és objektivitdsukat, beleértve a kozeli csalddtagjaikkal kapcsolatos 1ényeges koriilményeket is.

(3) Az érdekeltségi nyilatkozatokat a pélydzati felhivasra torténd jelentkezéskor, irasban kell benydjtani.

(4) A tandcsaddknak a kovetkezd idGpontokban kell frissiteniiik érdekeltségi nyilatkozatukat:
— a szakért6i bizottsdgba vald kinevezésitk vagy a kozponti jegyzékbe valé felvételitk el6tt,

— ha a korillményeik megvaltozdsa azt sziikségessé teszi,

— a szakért6i bizottsdgban ellatott konkrét feladatuk megkezdése elétt.

(5)  Amennyiben az (1)-(4) bekezdésben emlitett kotelezettségek nem teljesiilnek, a Bizottsdig minden megfelel§
intézkedést meghozhat.
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13. cikk
Elkételezettség

(1) A tandcsadoknak a kozérdeket szem eldtt tartva és a 12-15. cikkben felsorolt elveknek megfelelSen kell eljdrniuk.
E célbdl kotelezettségvallalasi nyilatkozatot kell aldirniuk.

(2) A tanidcsaddk kotelesek megvalaszolni a sajat szakértSi bizottsiguk vagy alcsoportjuk elnokétsl és a titkdrsagtol
érkez8 kérelmeket és egyéb kozleményeket. A tandcsadok kotelesek megtenni a sziikséges erdfeszitéseket a rdjuk
kiosztott feladatok legjobb tuddsuk szerinti, a 9. cikkben emlitett egységes eljardsi szabalyzatban meghatdrozott
hatdrid6n belili elvégzése érdekében.

14. cikk
Atlithat6sig

A szakértSi bizottsdgoknak 4tlathaté modon kell elldtniuk feladataikat. A titkdrsdg kiilonosen az aldbbiakat koteles
indokolatlan késedelem nélkiil nyilvanossagra hozni egy kiilon erre a célra létrehozott bizottsigi weboldalon:

a) a szakért6i bizottsdgokba kinevezett vagy kijelolt vagy a kozponti jegyzékbe felvett tandcsaddk neve;

b) a szakért6i bizottsigokba kinevezett vagy kijelolt tandcsadok oOnéletrajza, érdekeltségi nyilatkozata, titoktartdsi
nyilatkozata és kotelezettségvallaldsi nyilatkozata;

¢) a szakértdi bizottsigok 9. cikkben emlitett egységes eljdrasi szabalyzata;

d) szakvélemények, dllispontok és dlldsfoglaldsok a 8. cikkel 6sszhangban.

15. cikk
Titoktartds

(1) A tandcsadok nem adhatnak ki olyan bizalmas jellegli informdcidkat, amelyekhez a szakértSi bizottsigukban
végzett munkdjuk vagy az e hatdrozat hatdlya ald tartozd egyéb tevékenységek keretében jutottak hozza. E célbdl
titoktartasi nyilatkozatot kell aldirniuk.

(2) A tandcsadoknak meg kell felelniitk az (EU, Euratom) 2015/443 és az (EU, Euratom) 2015/444 hatdrozatban
foglalt, az EU-mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok védelmére vonatkozé biztonsagi szabalyoknak.

(3)  Amennyiben az (1) és (2) bekezdésben emlitett kotelezettségek nem teljesiilnek, a Bizottsdg minden megfelel§
intézkedést meghozhat.

16. cikk
Hatilybalépés és az alkalmazds kezdGnapja

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2019. szeptember 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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A TANACSADOK DIJAZASA

MELLEKLET

1. A tandcsadok dijazdsa minden teljes munkanapra 450 EUR.

2. A teljes munkaid6t fél munkanapnyi pontossaggal, kerekitve kell kiszdmitani.

3. Az (EU) 2017/745 rendelet 54. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkének
(6) bekezdésében emlitett feladatokra vonatkozdan az 1. tdbldzat hatdrozza meg a maximdlisan elszdmolhat6
munkanapok szdmadt, amelyek utdn a szakért6k dijazdsban részesiilhetnek.

1. tdbldzat

A maximidlisan elszdmolhaté6 munkanapok szdma, amelyek utdn a szakértGk dijazdsban részesiil-
hetnek az (EU) 2017/745 rendelet 54. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2017/746 rendelet
48. cikkének (6) bekezdésében emlitett feladatok esetében

Az (EU) 2017/745 rendelet
54. cikkének (1) bekezdése

Az (EU) 2017/746
rendelet
48. cikkének
(6) bekezdése

Dontés arrél, hogy
szitkség van-e tudomé-
nyos szakvélemény

Tudomadnyos szakvéle-
mény kidolgozdsa és

Egy in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai
eszkoz teljesitményére

kidolgozdsara benytjtésa vonatkoz6 dlldspont
(igen/nem) kidolgozasa
Elnok/alelnok Nem alkalmazandé 2 2
El6ado 1 5 4
Tarselgadd 1 5 4
Véleményez§ tagok (*) Nem alkalmazandé 0,5 0,5
Az e hatdrozat 2. cikkének (6) bekezdése | Nem alkalmazand6 2 2

alapjan kijel6lt tandcsadok

(*) Az érintett szakértSi bizottsdg vagy alcsoport azon tandcsaddi, akik jovadhagyjék az el6add vagy tarselGado dltal készitett véle-
ményt vagy dlldspontot.

4. Az (EU) 2017|745 rendelet 55. cikkének (3) bekezdésében, 61. cikkének (2) bekezdésében, 106. cikke
(10) bekezdésének a)—f) pontjdban és 106. cikkének (11) bekezdésében, valamint az (EU) 2017746 rendelet
50. cikkének (3) bekezdésében emlitett feladatokra vonatkozdan a 2. tdbldzat hatdrozza meg a feladat Osszetettsége
alapjan maximalisan elszdmolhaté6 munkanapok szdmat, amelyek utdn a szakért6k dijazasban részesiilhetnek.

2. tdbldzat

A maximdlisan elszdmolhat6 munkanapok szdma, amelyek utin a szakértSk dijazisban

részesiilhetnek az (EU) 2017/745 rendelet 55. cikkének (3) bekezdésében, 61. cikkének

(2) bekezdésében, 106. cikke (10) bekezdésének a)-f) pontjdban és 106. cikkének

(11) bekezdésében, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 50. cikkének (3) bekezdésében emlitett
feladatok esetében

A tandcsado dltal betoltott Elszdmolt teljes

A feladat osszetettsége (indikativ kritériumok (¥))

szerep munkanapok szdma
I. kategéria — egyszerii téma Elnok 2
— vélemény kidolgozdsa kis mennyiségli adat, dokumentum és | . ;.
: 9 El6adé 3
szakirodalom alapjin
— nincs konzultdcié mds tudomdnyos testiiletekkel Térsel6ado 3
— az érdekelt felektdl, tobbek kozott a betegszervezetektdl és az Véleményez6 tag 0,5

egészségiigyi szakemberektSl nem 4ll rendelkezésre informd-
C10 Az e hatdrozat 2. cikkének 1

— a feladat elvégzése iranyado jelleggel kevesebb mint 3 hénapot | (6) bekezdése alapjan
igényel kijellt tandcsado
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A feladat 6sszetettsége (indikativ kritériumok (*))

A tandcsadé dltal betoltott

Elszdmolt teljes

szerep munkanapok szdma
II. kategéria — Osszetett téma Elnok 3
— vélemény kidolgozdsa jelents mennyiségti adat, dokumentum | 1, ;.
; . s El6adé 5
és szakirodalom alapjin
— amennyiben konzultdciét folytattak mds tudomdnyos testiile- | Tarsel6ad6 5
tekkel, az ebb6l szdrmazé visszajelzések feldolgozdsa Velome .
éleményezd ta
— az érdekelt felektdl, tobbek kozott a betegszervezetektdl és az Y 8
egészségiigyi szakemberektd] beérkezett informdciok feldolgo- | Az e hatdrozat 2. cikkének 2
zdsa (6) bekezdése alapjan
— a feladat elvégzése irdnyadé jelleggel 3—6 honapot igényel kijeldlt tandcsado
III. kategoria — jelentGsen dsszetett téma Elnok 4
— Yelemepy kldolgozasg,]elentos mennyiség(i adat, dokumentum | pc 44 7
és szakirodalom alapjin
— amennyiben konzulticiét folytattak mds tudomanyos testiile- | Tarsel6ad6 7
tekkel, az ebbdl szarmazé nagy mennyiségli visszajelzés fel- ————
dolgozisa Véleményez§ tag 2
— az érdekelt felektd], tobbek kozott a betegszervezetektdl és az | Az e hatirozat 2. cikkének 2

egészségiigyi szakemberektsl beérkezett nagy mennyiségii in-
formécié feldolgozdsa

a feladat elvégzése irdnyadd jelleggel tobb mint 6 honapot igé-
nyel

(6) bekezdése alapjan
kijelolt tandcsadd

(*) A felsorolt kritériumok kiilon-kiilon is alkalmazhatok.

tenni.

. A dijazdst a vonatkoz6 feladatnak az egységes eljdrdsi szabdlyzattal osszhangban torténd teljesitésétdl kell fiiggdvé
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