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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2025/1324
z dnia 7 lipca 2025 r.

zmieniajgca decyzje wykonawczg (UE) 2019/1396 w odniesieniu do niektorych aspektow
administracyjnych zwigzanych z panelami ekspertéw oraz w odniesieniu do wyznaczenia
dodatkowego panelu ekspertéw w dziedzinie wyrob6w medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42[/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 106 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W art. 1 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2019/1396 () wyznaczono panele ekspertéw w okreslonej liczbie
dziedzin medycyny. Zadania tych paneli ekspertéw okreslono w art. 106 ust. 9 i 10 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(2) W celu zapewnienia doradztwa naukowego i klinicznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych i diagnostyki in
vitro przeznaczonych dla malych populacji pacjentéw, takich jak pacjenci cierpiacy na chorobe rzadka lub dzieci,
nalezy wyznaczy¢ dodatkowy panel ekspertéw w tej dziedzinie.

(3) Od dnia 1 marca 2022 r., zgodnie z art. 30 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 (%),
Europejska Agencja Lekéw zapewnia w imieniu Komisji prowadzenie sekretariatu paneli ekspertéw wyznaczonych
zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Nalezy zatem zmieni¢ decyzje wykonawcza
(UE) 2019/1396, aby odzwierciedli¢ t¢ zmiane.

(4) Doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem decyzji wykonawczej (UE) 2019/1396 wykazaly potrzebe dostosowania
niektérych jej aspektéw technicznych lub administracyjnych, takich jak termin publikacji opinii naukowych
i wynagrodzenie ekspertoéw za opracowanie i przeglad wytycznych, wspélnych specyfikacji i norm.

(5)  Przeprowadzono konsultacje z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych.

(6) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2019/1396,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji wykonawczej (UE) 2019/1396 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1)  wart. 1. ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,11) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (IVD);”;

() Dz.U.L11725.5.2017,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[745/oj.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1396 z dnia 10 wrze$nia 2019 r. ustanawiajaca zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do wyznaczania paneli ekspertéw w dziedzinie wyrob6w medycznych
(Dz.U.L 234 2 11.9.2019, s. 23, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/1396/0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1230j).
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b)  dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:
,12)  pediatria i choroby rzadkie.”;
art. 2 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,6. W przypadku duzego obcigzenia danego panelu pracg lub w razie koniecznosci zapewnienia niezbednej
wiedzy fachowej danemu panelowi ekspertéw dopuszcza si¢ mozliwo$¢ oddelegowania do tego panelu doradcéw

z listy centralnej lub z innego panelu ekspertéw w celu pelnienia okreslonej roli lub zrealizowania konkretnego
zadania i na ograniczony okres.”;

art. 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panel ekspertow ma mozliwo$¢ powolywania, w porozumieniu z Sekretariatem, o ktérym mowa w art. 10,
podgrup stalych lub ad hoc, ktére sa zlozone z okreSlonej liczby jego czlonkéw i ktérym zostaja powierzone
konkretne zadania.”;

w art. 8 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  tytul otrzymuje brzmienie:

,Przygotowanie opinii, uwag i porad”;
b)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Dla kazdej przygotowywanej opinii, uwagi lub porady przewodniczacy panelu ekspertéw lub podgrupy
moze powola¢ sprawozdawce, wspdlsprawozdawce i weryfikator6w.”;

w art. 9 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)  ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
,Na wniosek Sekretariatu, o ktérym mowa w art. 10, i w porozumieniu ze stuzbami Komisji Komitet przyjmuje
zwyklg wigkszoscia gloséw swoich czlonkéw wspdlny regulamin, ktéry bedzie obowigzywal wszystkie panele
ekspertow.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Komitet, w porozumieniu z Sekretariatem, o ktérym mowa w art. 10, oraz stuzbami Komisji, w razie
potrzeby aktualizuje wspdlny regulamin.”;

¢)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4.  Wspdlny regulamin publikuje si¢ na specjalnej stronie internetowe;.”;
art. 10 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,Europejska Agencja Lekow, pelnigca funkcje sekretariatu paneli ekspertow zgodnie z art. 30 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 (*), zapewnia rowniez obstuge sekretariatu dla Komitetu, o ktérym
mowa w art. 7 niniejszej decyzji (»Sekretariatc).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosSci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20
z 31.1.2022, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”;

art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Sekretariat zwraca koszty podrézy oraz, w stosownych przypadkach, koszty utrzymania poniesione przez
doradcéw w zwigzku z wykonywaniem czynnosci przez panel ekspertow, do ktérych zastosowanie ma niniejsza
decyzja, zgodnie z przepisami obowigzujacymi w Europejskiej Agencji Lekow. Koszty te zwracane s3 w zakresie
dostepnych $rodkéw przeznaczonych dla Europejskiej Agencji Lekéw w ramach procedury rocznego przydziatu
srodkéw.”;

art. 12 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5. W przypadku niewywiazywania si¢ przez doradcg ze zobowigzafi, o ktérych mowa, w ust. 1-4, Komisja lub
Sekretariat moga podjaé odpowiednie dziatania.”;
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9)  wart. 14 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  wformule wprowadzajacej zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

W szczegblnosci Sekretariat podaje do wiadomosci publicznej na specjalnej stronie internetowej nastepujace
informacje:”;

b)  lit. d) otrzymuje brzmienie:
,d)  opinie, uwagi i porady zgodnie z art. 8.”;
10) art. 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku niewywigzywania si¢ przez doradce ze zobowigzan, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, Komisja lub
Sekretariat mogg podja¢ odpowiednie dzialania.”;

11) w zalaczniku wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do niniejszej decyzji.
Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalaczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2019/1396 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  tabela 1 otrzymuje brzmienie:
JTabela 1
Maksymalna liczba dni roboczych, za ktora ekspertom przystuguje wynagrodzenie z tytulu wykonywania

zadan, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2017/746

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 Rozporzadzenie (UE)

2017|746
art. S4 ust. 1 art. 48 ust. 6
Decyzja o tym, czy nalezy Opracowanie i przekazanie Pr;ekazgnie uwag dotyczacych
opracowa¢ opini¢ naukowg opinii naukowei dziatania wyrobu medycznego
(Tak/Nie) P ) do diagnostyki in vitro
przewodn1cz§cy/ nie dotyczy 3 3
wiceprzewodniczacy
sprawozdawca 1 5 5
wspOlsprawozdawca 1 5 5
weryfikator nie dotyczy 1 1
doradca wyznaczony do nie dotyczy 1 1
konkretnego zadania

2)  tabela 2 otrzymuje brzmienie:

,Tabela 2

Maksymalna liczba dni roboczych, za ktora ekspertom przystuguje wynagrodzenie z tytulu wykonywania

zadan, o ktérych mowa w art. 55 ust. 3, art. 61 ust. 2, art. 106 ust. 10 lit. a)-f) i art. 106 ust. 11
rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 50 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/746

Pelne dni robocze,
L . - e . za ktére
Zlozonos¢ zadania (kryteria orientacyjne (*)) Funkcja przyshiguje
wynagrodzenie
Kategoria I przewodniczacy/ )
. - T U wiceprzewodniczac
wydanie opinii na podstawie niewielkiej ilosci danych, P Y
dokument6w i literatury sprawozdawca 3
brak koniecznosci konsultowania si¢ z innymi ;
instytucjami naukowymi wspolsprawozdawca 3
brak dostc;pl?ych”mformaql f)d Zalnter§soxyanych stron, weryfikator 0.5
w tym organizagji reprezentujacych pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia
rzyblizony czas realizacji zadania wynosi mniej niz 3 doradca wyznaczony do 0,5
przy? Y ) Wy ) konkretnego zadania ’
miesigce
Kategoria II przewodniczacy/ 3
. - . Ca wiceprzewodniczac
wydanie opinii na podstawie znacznej ilosci danych, p Y
dokumentéw i literatury sprawozdawca 5
konieczno$¢ zapoznania si¢ z opiniami uzyskanymi ,
w toku ewentualnych konsultacji z innymi instytucjami wspolsprawozdawca >
naukowymi . . . weryfikator 1
dostepne sa do analizy informacje od zainteresowanych
stron, w tym organizacji reprezentujacych pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia doradca wyznaczony do 1
przyblizony czas realizacji zadania wynosi od 3 do 6 konkretnego zadania
miesiecy
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Pelne dni robocze,

Ztozonos¢ zadania (kryteria orientacyjne () Funkcja przzif;tt(l)grflje
wynagrodzenie
Kategoria III przewodniczacy/ 4
. - . . wiceprzewodniczac
— wydanie opinii na podstawie znacznej ilosci danych, P Y
dokument6w i literatury sprawozdawca 7
— konieczno$¢ zapoznania si¢ z bardzo duza liczbg opinii -
uzyskanych w toku ewentualnych konsultacji z innymi wspOlsprawozdawca 7
instytucjami naukowymi wervfikator )
— dost¢pna jest do analizy bardzo duza ilos¢ informacji od Y
zainteresowanych stron, w tym organizacji
reprezentujacych pacjentéw i pracownikéw stuzby
sdrowia doradca wyznaczony do )
- - . . konkretnego zadania
— przyblizony czas realizacji zadania wynosi ponad 6
miesiecy
Kategoria IV przewodniczacy| g
. . . S wiceprzewodniczac
— zadania realizowane na podstawie znacznej ilosci danych, P jacl
dokument6w i literatury sprawozdawca 21
— konieczno$¢ zapoznania si¢ z bardzo duzg liczba opinii -
uzyskanych w toku ewentualnych konsultacji z innymi wspOlsprawozdawca 21
instytucjami naukowymi weryfikator 4
— dostepna jest do analizy bardzo duza ilo$¢ informacji od
zainteresowanych stron, w tym organizacji
reprezentujacych pacjentéw i pracownikéw stuzby
sdrowia doradca wyznaczony do 4

przyblizony czas realizacji zadania wynosi ponad 12
miesiecy

konkretnego zadania

Kazde z podanych kryteriéw moze by¢ stosowane oddzielnie”
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