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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 26 iunie 2013

de stabilire a normelor pentru infiintarea, gestionarea si functionarea transparenti a retelei
autorititilor sau organismelor nationale responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale

(2013/329/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfronta-
liere (1), in special articolul 15 alineatul (4),

intrucat:

(1) Prin articolul 15 din Directiva 2011/24/UE, Uniunii ii
este delegatd sarcina de a sprijini si facilita cooperarea
si schimbul de informatii intre statele membre din
cadrul unei retele voluntare care interconecteazd autori-
tatile nationale responsabile de evaluarea tehnologiilor
medicale (,ETM”) desemnate de statele membre
(denumitd in continuare ,refeaua ETM”).

) In conformitate cu articolul 15 alineatul (4) din Directiva
2011/24/UE, Comisia are obligatia de a adopta normele
necesare pentru infiintarea, gestionarea si functionarea
transparentd a regelei ETM.

(3)  Participarea la reteaua ETM fiind facultativd, statele
membre ar trebui si aibd posibilitatea de a adera
oricand la aceasta. Din motive organizatorice, statele
membre care doresc sd participe trebuie si informeze
Comisia in avans cu privire la aceastd intentie.

(4)  Datele cu caracter personal trebuie prelucrate in confor-
mitate cu Directiva 95/46/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date (2),
cu Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 iulie 2002 privind prelucrarea datelor
personale si protejarea confidentialitdtii in sectorul comu-
nicatiilor publice (Directiva asupra confidentialitdtii si
comunicatiilor electronice) }) si cu Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor
fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal de citre institutiile si organele comunitare si
privind libera circulatie a acestor date (¥, dupd caz.
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(5) Uniunea a cofinantat actiuni in domeniul ETM prin
programul de sdndtate publicd instituit prin Decizia nr.
1786/2002/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui () si programul de sinitate instituit prin Decizia nr.
1350/2007/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (°), sprijinind astfel cooperarea stiintificd si tehnicd
intre organizatiile nationale si regionale responsabile de
ETM cu acronimul EUnetHTA (7). De asemenea, aceasta a
finantat activitatea metodologicd in domeniul ETM prin
cel de al saptelea program-cadru de cercetare instituit
prin  Decizia nr. 1982/2006/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (%) si prin programul pentru
competitivitate si inovare instituit prin Decizia nr.
1639/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (%).

(6)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului instituit in temeiul articolului 16 din
Directiva 2011/24/UE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Obiect

Prezenta decizie stabileste normele necesare pentru infiintarea,
gestionarea si functionarea transparentd a retelei autorititilor sau
organismelor nationale responsabile de evaluarea tehnologiilor
medicale, astfel cum este previzut la articolul 15 alineatul (1)
din Directiva 2011/24/UE.

Articolul 2
Obiective

In vederea indeplinirii obiectivelor care ii sunt atribuite prin
articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2011/24[UE, reteaua
ETM trebuie si valorifice experienta dobanditd in urma unor
actiuni anterioare in domeniul ETM sprijinite de Uniune si sd
asigure sinergii relevante cu actiunile in curs.

Articolul 3
Componentd — Desemnare

(1)  Membrii retelei ETM sunt autorititile sau organismele
nationale responsabile de ETM desemnate de statele membre
participante.
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(2)  Statele membre care doresc sd participe la reteaua ETM
informeazd in scris Comisia cu privire la aceastd intentie,
precum si autoritatea nationald sau organismul national respon-
sabile de ETM desemnate in conformitate cu articolul 15
alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE. Statele membre pot
desemna o a doua autoritate sau un al doilea organism
nationale ca membru supleant.

(3) In cazul in care se considerd necesar de citre statul
membru, acesta poate, de asemenea, desemna un expert care
sd insoteascd membrul respectiv.

(4)  Numele autorititilor sau organismelor desemnate de citre
statele membre pot fi publicate pe paginile internet ale Comisiei.

(5) Datele cu caracter personal sunt colectate, prelucrate si
publicate in conformitate cu Directivele 95/46/CE si
2002/58/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001, dupd caz.

Atticolul 4
Regulamentul de procedurd

(1) Reteaua ETM adoptd cu o majoritate simpld a membrilor
sdi propriul regulament de procedurd, la propunerea prezentatd
de Comisie.

(2)  Regulamentul de procedurd faciliteazd consultarea
adecvatd a pdrtilor interesate i legdtura cu organismele
Uniunii, cercetdtorii §i organizatiile internationale cu privire la
activitatea retelei.

Atticolul 5
Functionare

(1)  Reteaua ETM adoptd un program de lucru multianual
strategic §i un instrument de evaluare privind punerea in
aplicare a programului respectiv.

(2)  Reteaua ETM este sprijinitd de o cooperare stiintificd si
tehnicd si poate initia sau participa la activitdti care implici toti
sau o parte dintre membrii acesteia, in cazul in care o astfel de
implicare contribuie la indeplinirea obiectivelor retelei ETM.

(3) Reteaua ETM poate institui grupuri de lucru pentru
examinarea unor aspecte specifice, pe baza unor termeni de
referintd definiti de reteaua ETM. Aceste grupuri de lucru se
desfiinteazd de indatd ce 1si indeplinesc mandatul.

(4)  Membrii retelei ETM si reprezentantii acesteia, precum si
expertii §i observatorii invitati trebuie sd respecte obligatiile
privind secretul profesional previzute la articolul 339 din
tratat si in normele sale de punere in aplicare, precum si in
normele Comisiei de securitate privind protectia informatiilor
clasificate ale UE stabilite in anexa la Decizia 2001/844/CE,
CECO, Euratom a Comisiei din 29 noiembrie 2001 de modi-
ficare a regulamentului siu de procedurd (). Dacd aceste
obligatii nu sunt respectate, presedintele retelei ETM poate lua
toate mdsurile care se impun.
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Articolul 6
Reuniuni

(1)  Reteaua ETM este prezidatd de reprezentantul Comisiei.
Presedintele nu participi la vot.

(2)  La reuniunile retelei ETM si ale grupurilor de lucru ale
acesteia pot participa si functionari ai Comisiei care sunt inte-
resati de lucrdri.

(3) La cererea Comisiei, Agentia Europeand pentru Medi-
camente poate participa la reuniunile retelei ETM si ale
grupurilor sale de lucru.

(4)  Reteaua ETM poate invita organizatii europene si inter-
nationale si participe la reuniuni in calitate de observatori.

Articolul 7
Secretariatul retelei ETM

(1)  Secretariatul retelei ETM este pus la dispozitie de citre
Comisie, care va elabora procesul-verbal.

(2) Comisia publicd pe site-ul sdu internet informatii
relevante despre activititile desfasurate de reteaua ETM.

Articolul 8
Cheltuieli

(1)  Participantii la reuniunile retelei ETM nu sunt remunerati
de Comisie pentru serviciile lor.

(2)  Cheltuielile de deplasare si cazare ale participantilor la
activitdtile retelei ETM sunt rambursate de Comisie in confor-
mitate cu dispozitiile in vigoare ale Comisiei.

(3)  Cheltuielile respective sunt rambursate in limitele
creditelor disponibile alocate in cadrul procedurii anuale de
alocare a resurselor.

Articolul 9
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmditoare datei
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 26 iunie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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