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DECIZIA COMISIEI
din 30 noiembrie 2009

de infiintare a unui comitet de experti al Uniunii Europene privind bolile rare

(2009/872/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 152,

intrucat:

(1)  Cartea albi a Comisiei intitulatdi ,impreuni pentru
sandtate: O  abordare  strategicd  pentru  UE
2008-2013" (") adoptatd de Comisie la 23 octombrie
2007, prin care se dezvoltd strategia UE in domeniul
sandtatii, a identificat bolile rare ca o prioritate de
actiune.

() In paralel, Parlamentul European si Consiliul au adoptat
Decizia nr. 1350/2007/CE din 23 octombrie 2007 de
instituire a unui Al doilea program de actiune comunitard
in domeniul sinititii (2008-2013) (3). in conformitate cu
articolul 7 alineatul (2), precum si cu anexa la decizia
mentionatd, actiunile din domeniul generdrii si dise-
mindrii de cunostinte si informatii privind sindtatea se
implementeazd in strinsd cooperare cu statele membre,
dezvoltdnd mecanisme de consultare si procese partici-
pative.

(3) La 11 noiembrie 2008, Comisia Europeand a adoptat
,Comunicarea Comisiei cdtre Parlamentul European,
Consiliu, Comitetul Economic s§i Social European si
Comitetul Regiunilor privind bolile rare: o provocare
pentru Europa” (}) (denumitd in continuare ,comunicarea
Comisiei”), iar la 8 iunie 2009, Consiliul a adoptat o
recomandare privind o actiune in domeniul bolilor
rare () (denumiti in continuare ,recomandarea Consi-
liului”).

(4)  Pregdtireca si punerea in aplicare a activitdtilor Comu-
nitdtii din domeniul bolilor rare necesitd o strinsi
cooperare cu organismele specializate din statele
membre si cu pirtile interesate.

(5 In consecinti, este nevoie de un cadru in vederea consul-
tarilor regulate cu organismele in cauzd, cu adminis-
tratorii proiectelor sprijinite de Comisia Europeand in
domeniul cercetdrii si al actiunilor de sinitate publicd
si cu alte pdrti interesate care actioneazd in acest
domeniu.

(6)  Aceastd necesitate de a dispune de un cadru s-a reflectat
in Comunicarea COM(2008) 679 final privind bolile rare.
Punctul 7 din comunicare recomanda ca un comitet
consultativ al UE privind bolile rare si sprijine Comisia.

(7) Comitetul nu actioneazd in calitate de comitet in sensul
Deciziei 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (%),

DECIDE:

Articolul 1

Comisia instituie prin prezenta un comitet de experti privind
bolile rare, denumit in continuare ,comitetul”.

Articolul 2

(1)  Comitetul, actionand in interesul public, sprijind Comisia
in formularea §i punerea in aplicare a actiunilor Comunitatii in
domeniul bolilor rare si promoveazd schimburile de experientd,
politici si practici relevante intre statele membre si diversele
parti implicate.

(2)  Sarcinile Comitetului nu includ aspecte reglementate in
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medi-
camentoase orfane (°) si aspecte care fac parte dintre sarcinile
Comitetului pentru medicamente orfane (COMP), constituit in
temeiul articolului 4 din regulamentul mentionat si nici
aspectele care fac parte dintre sarcinile Comitetului farmaceutic
constituit prin Decizia 75/320/CEE a Consiliului (7).

(3)  Pentru a atinge obiectivele previzute la alineatul (1),
Comitetul:

(a) sprijind Comisia in monitorizarea, evaluarea si diseminarea
rezultatelor actiunilor intreprinse la nivel comunitar si
national in domeniul bolilor rare;

(b) contribuie la punerea in aplicare a actiunilor comunitare in
domeniu, in special prin analizarea rezultatelor si prin
propunerea de imbundtatiri ale mdsurilor luate;
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(c) contribuie la pregatirea rapoartelor Comisiei privind punerea
in aplicare a comunicdrii Comisiei i a recomanddrii Consi-
liului;

(d) emite avize, recomandiri sau adreseazd rapoarte Comisiei,
fie la cererea acesteia, fie din proprie initiativd;

(e) sprijind Comisia in cadrul cooperdrii internationale privind
aspecte legate de bolile rare;

(f) sprijind Comisia la redactarea de orientdri, recomandari si a
oricdror alte actiuni definite in comunicarea Comisiei si in
recomandarea Consiliului;

(g) prezintd Comisiei un raport anual al activitatilor sale.

(4)  Comitetul 1isi adoptd regulamentul de procedurd de
comun acord cu Comisia.

Articolul 3

(1)  Comitetul este format din 51 de membri si suplinitorii
acestora, si anume:

(@) un reprezentant pentru fiecare stat membru din partea
ministerelor sau agentiilor guvernamentale responsabile in
domeniul bolilor rare; reprezentantul este numit de
guvernul fiecdrui stat membru;

(b) patru reprezentanti ai organizatiilor de pacienti;
(c) patru reprezentanti ai industriei farmaceutice;

(d) noud reprezentanti ai proiectelor comunitare in curs sifsau
anterioare din domeniul bolilor rare finantate prin programe
de actiune comunitard in domeniul sdnatdtii ('), inclusiv trei
membri ai retelelor europene de referintd in materie de boli
rare;

(e) sase reprezentanti ai proiectelor in curs si/sau anterioare din
domeniul bolilor rare finantate prin Programele-cadru
comunitare pentru cercetare §i dezvoltare tehnologici (2);

(f) un reprezentant al Centrului European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC), al cdrui mandat, acordat in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de prevenire si control al
bolilor (}) include activititi privind bolile infectioase rare
nou apdrute.

La cererea guvernelor din statele in cauzd, Comisia poate decide
sd extindd componenta Comitetului cu un reprezentant al
fiecdrui stat AELS care este parte la Acordul privind Spatiul

() JO L 155, 22.6.1999, p. 1; JO L 271, 9.10.2002, p. 1; JO L 301,
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() JO L 412, 30.12.2006, p. 1.

() JO L 142, 30.4.2004, p. 1.

Economic European, din cadrul ministerului sau agentiei guver-
namentale responsabile cu bolile rare si desemnat de guvernul
statului in cauzd.

(2)  Reprezentanti ai Comisiei, ai Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMEA), precum si presedintele sau viceprese-
dintele Comitetului pentru produse medicamentoase orfane
(COMP) pot participa la reuniunile Comitetului.

(3)  Reprezentantii organizatiilor internationale si profesionale
si ai altor asociatii din domeniul bolilor rare care prezinti o
cerere pe deplin motivatd Comisiei pot primi statut de
observator.

(4) Comisia numeste membrii Comitetului corespunzdtori
grupelor (b)-(¢) de la alineatul (1) de pe o listd de candidati
eligibili stabilitd in urma publicarii unei invitatii pentru mani-
festarea interesului in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si pe
site-ul internet al Comisiei. In invitatia pentru manifestarea inte-
resului se indicd ce calificdri sunt necesare si conditiile pentru a
deveni membru al Comitetului. Toti membrii Comitetului se
angajeazd sd actioneze in interes public.

(5) Membrii Comitetului corespunzitori grupelor (b)-(e) se
angajeazd si actioneze in mod independent. Acestia nu pot fi
indrumati de organismul din cadrul ciruia provin atunci cand
isi indeplinesc sarcinile care le revin in calitate de membri ai
Comitetului.

Articolul 4

Durata mandatului membrilor Comitetului este de trei ani;
mandatul poate fi reinnoit. Acestia rdman in functie pand la
data la care sunt inlocuiti.

Mandatul unui membru inceteazd inainte de expirarea
termenului de trei ani in caz de demisie, de incetare a aparte-
nentei la organismul pe care il reprezintd, de incapacitate
permanentd de a participa la reuniuni, de incapacitate de a
contribui efectiv la dezbaterile Comitetului, de nerespectare a
conditiilor stabilite la articolul 287 din Tratatul de instituire a
Comunitatii Europene sau in caz de neindeplinire ulterioard a
calificirilor si conditiilor previzute in invitatia pentru mani-
festarea interesului. Mandatul unui membru poate, de
asemenea, sa inceteze in cazul in care organizatia care l-a nomi-
nalizat cere inlocuirea sa.

Membrii al ciror mandat inceteazd inainte de expirarea
termenului de trei ani pot fi inlocuiti pentru perioada restantd
a mandatului lor.
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Articolul 5

(1)  Comitetul alege un presedinte si trei vicepresedinti cu un
mandat de trei ani, din diferitele categorii de membri ai comi-
tetului, in conformitate cu procedura previzuti la articolul 10.
Vicepresedintii tin locul presedintelui in absenta acestuia.

(2)  Presedintele si vicepresedintii impreund cu un repre-
zentant al Comisiei constituie Biroul Comitetului, care
pregiteste lucrdrile Comitetului.

(3)  Secretariatul Comitetului este asigurat de Comisie.
Procesele verbale ale reuniunilor Comitetului sunt Intocmite
de Comisie.

Articolul 6

Biroul Comitetului poate invita sd participe la lucririle Comi-
tetului, in calitate de expert extern, orice persoand avind o
competentd specificd intr-un subiect inscris pe ordinea de zi.

Expertii externi participd la lucrdri doar in problema care
motiveazd prezenta lor la acea sedintd.

Articolul 7

(1) Comitetul poate infiinta grupuri de lucru temporare. In
special, aceste grupuri pot fi infiintate in cazul in care sunt
necesare lucrdri de naturd temporard sau ad-hoc, astfel cum ar
fi pregitirea propunerilor pe o anumiti temd stiintifici sau
pregitirea rdspunsurilor la 1intrebiri specifice ridicate de
Comitet in ceea ce priveste domenii stiintifice specifice.

(2)  Grupurile de lucru sunt compuse din experti externi
selectati pe baza expertizei lor specifice.

(3)  Comitetul adoptd un mandat pentru fiecare grup de
lucru, indicand obiectivele, componenta, frecventa reuniunilor
si durata activitdtii acestuia.

(4)  Pentru elaborarea avizelor sale, Comitetul poate cere
prezentarea unor rapoarte de citre un raportor care poate fi
unul dintre membrii sii sau un expert extern, conform regula-
mentului siu de procedurd.

(5)  Unul sau mai multi membri ai Comitetului pot fi nomi-
nalizati de Comitet pentru a participa in calitate de observatori
la activitdtile altor grupuri de experti ale Comisiei.

Articolul 8

Functiile exercitate de membri nu sunt remunerate; cheltuielile
de cdlitorie si de sedere pentru reuniunile Comitetului si ale
grupurilor de lucru create in conformitate cu articolul 7 sunt

suportate de cdtre Comisie prin aplicarea regulilor administrative
in vigoare.

Misurile luate in conformitate cu articolele 6 si 7, cu consecinte
financiare pentru bugetul Comunitatilor Europene, sunt supuse
in prealabil acordului Comisiei si sunt puse in aplicare conform
Regulamentului financiar aplicabil bugetului general al Comuni-
tatilor Europene.

Articolul 9

Comitetul se reuneste la sediul Comisiei la convocarea acesteia.
Comitetul se reuneste de cel putin trei ori pe an.

Articolul 10

(1)  Cvorumul necesar pentru adoptarea avizelor, rapoartelor
sau a recomanddrilor de citre Comitet este indeplinit atunci
cand doud treimi din numdrul total al membrilor Comitetului
sunt prezenti.

(2)  Atunci cand este posibil, avizele stiintifice, rapoartele sau
recomanddrile Comitetului se adoptd pe bazd de consens. Dacd
nu se poate ajunge la consens, avizul se adoptd cu o majoritate
a membrilor Comitetului care sunt prezenti.

(3) In cazul in care soliciti avizul sau o recomandare a
Comitetului, Comisia poate stabili un termen limitd in care ar
trebui sd fie emis avizul.

(4)  Punctele de vedere exprimate de diferitele categorii repre-
zentate in Comitet se consemneazd in procesul-verbal care se
transmite Comisiei. In cazul in care avizul solicitat face obiectul
unui acord unanim al Comitetului, Comitetul intocmeste
concluziile comune care se anexeazd la procesul-verbal.

(5)  Dupd aprobarea presedintelui, proiectele de avize si de
recomanddri pot fi inaintate de secretariat Comitetului in
vederea adoptdrii printr-o procedurd in scris care va fi stabilitd
in regulamentul de procedurd al Comitetului. Totusi, aceastd
procedurd in scris ar trebui, in mésura in care este posibil, si
fie restransd la misurile urgente, care trebuie si fie luate intre
reuniunile planificate.

Articolul 11

Fird a aduce atingere articolului 287 din tratat, membrii Comi-
tetului trebuie s respecte confidentialitatea informatiilor la care
au avut acces in timpul lucrdrilor Comitetului sau ale subgru-
purilor sau grupurilor de lucru, atunci cidnd Comisia le
informeazd pe acestea din urmd cd un aviz sau o problemd
ridicatd se referd la un subiect cu caracter confidential.
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In acest caz, la reuniuni asistd numai membrii Comitetului si reprezentanti ai Comisiei.
Articolul 12

Comitetul inlocuieste Grupul special (Task Force) al Uniunii Europene in materie de boli rare instituit pe
baza Deciziei 2004/192/CE a Comisiei din 25 februarie 2004 de adoptare a planului de lucru pentru 2004
pentru punerea in aplicare a programului actiunii comunitare in domeniul sanatatii publice (2003-2008),
inclusiv programul de lucru anual pentru subventii ().

Adoptatd la Bruxelles, 30 noiembrie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU

Membru al Comisiei

() JO L 60, 27.2.2004, p. 58.



