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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 26 czerwca 2013 r.
ustanawiajgca zasady utworzenia sieci jednostek lub organéw krajowych odpowiedzialnych za
oceng technologii medycznych, zarzadzania t3 siecig i jej przejrzystego funkcjonowania
(2013/329/UE)
KOMISJA EUROPEJSKA, (5)  Unia wspolfinansowala dzialania w dziedzinie oceny

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (1),
w szczegllnosci jej art. 15 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 15 dyrektywy 2011/24/UE do zadan Unii
nalezy wspieranie i ulatwianie wspélpracy oraz wymiany
informacji migdzy pafstwami czlonkowskimi dziataja-
cymi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyzna-
czone przez panstwa czlonkowskie organy krajowe
odpowiedzialne za ocen¢ technologii medycznych
(zwanej dalej ,siecig ds. oceny technologii medycznych”).

(2)  Zgodnie z art. 15 ust. 4 dyrektywy 2011/24/UE Komisja
ma obowiazek przyjecia przepiséw koniecznych do
utworzenia sieci ds. oceny technologii medycznych,
zarzadzania nia 1 jej przejrzystego funkcjonowania.

(3)  Jako ze wuczestnictwo w sieci ds. oceny technologii
medycznych jest dobrowolne, panstwa czltonkowskie
powinny mie¢ zawsze mozliwo$¢ dolaczenia do niej.
Ze wzgledéw organizacyjnych pafistwa czlonkowskie,
ktore checg uczestniczyé w sieci, powinny z wyprzedze-
niem powiadomi¢ o tym Komisje.

(4)  Dane osobowe powinny by¢ przetwarzane, zaleznie od
przypadku, zgodnie z dyrektywa 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwa-
rzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych
danych (?), dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczacg prze-
twarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci
w sektorze tacznosci elektronicznej (dyrektywa o prywat-
nosci i facznodci elektronicznej) () oraz rozporzadze-
niem (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o
swobodnym przeplywie takich danych (*).
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technologii medycznych poprzez program dzialania
w dziedzinie zdrowia publicznego ustanowiony decyzja
nr 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°)
oraz program dzialania w dziedzinie zdrowia ustano-
wiony decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (°), wspierajgc tym samym prowadzona
w ramach EUnetHTA (7) wspotprace naukowo-techniczna
miedzy krajowymi i regionalnymi organizacjami odpo-
wiedzialnymi za ocen¢ technologii medycznych. UE
finansowala takze prace metodologiczne w dziedzinie
oceny technologii medycznych poprzez sidédmy ramowy
program w zakresie badain ustanowiony decyzja nr
1982/2006/WE  Parlamentu Europejskiego i Rady (%)
oraz program ramowy na rzecz konkurencyjnosci i inno-
wacji ustanowiony decyzja nr 1639/2006/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (%).

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Komitetu ustanowionego na mocy art. 16
dyrektywy 2011/24/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza decyzja ustanawia niezbedne zasady dotyczace utwo-
rzenia sieci wlasciwych jednostek lub organéw krajowych odpo-
wiedzialnych za ocene technologii medycznych, zarzadzania ta
siecia i jej przejrzystego funkcjonowania, zgodnie z art. 15 ust.
1 dyrektywy 2011/24/UE.

Artykut 2
Cele

Do osiagniecia celow wyznaczonych jej przez art. 15 ust. 2
dyrektywy 2011/24/UE sie¢ ds. oceny technologii medycznych
wykorzystuje do§wiadczenie zdobyte w poprzednich dziataniach
w dziedzinie oceny technologii medycznych wspieranych przez
Uni¢ oraz zapewnia odpowiednie wspoéldzialanie z obecnie
realizowanymi dzialaniami.

Artykut 3
Sklad i wyznaczanie

1. Czlonkami sieci ds. oceny technologii medycznych sg
odpowiedzialne za ocen¢ technologii medycznych jednostki
lub organy krajowe, wyznaczone przez panstwa cztonkowskie
uczestniczace w przedmiotowej sieci.
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2. Panstwa czlonkowskie, ktére chcg uczestniczy¢ w sieci ds.
oceny technologii medycznych, powiadamiaja o tym na pismie
Komisje oraz zglaszajg odpowiedzialng za oceng technologii
medycznych jednostke lub organ krajowy, ktéra(-y) wyznaczyly
zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE. Pafistwa czlon-
kowskie moga wyznaczy¢ druga jednostke lub organ krajowy
jako czlonka zastgpczego.

3. Jezeli panstwu czlonkowskiemu wyda si¢ to konieczne,
moze réwniez wyznaczy¢ majacego towarzyszy¢ czlonkowi
eksperta.

4. Nazwy wyznaczonych jednostek i organéw panstw czlon-
kowskich mozna publikowaé na stronach internetowych
Komisji.

5. Dane osobowe s3 gromadzone, przetwarzane i publiko-
wane, zaleznie od przypadku, zgodnie z dyrektywami
95/46/WE i 2002/58/WE oraz rozporzadzeniem (WE) nr
45/2001.

Artykut 4
Regulamin wewnetrzny

1. Sie¢ ds. oceny technologii medycznych przyjmuje zwykla
wigkszoscia gloséw  swoich czlonkéw wilasny regulamin
wewnetrzny, na podstawie wniosku Komisji.

2. Regulamin wewnetrzny ulatwia odpowiednie konsultacje
z zainteresowanymi stronami oraz kontakty z organami Unii,
naukowcami i organizacjami migedzynarodowymi dotyczace
dzialalnosci sieci.

Artykut 5
Tryb pracy

1. Sie¢ ds. oceny technologii medycznych przyjmuje strate-
giczny wieloletni program dzialania i instrument oceny jego
realizacji.

2. Sie¢ ds. oceny technologii medycznych wspierana jest
przez wspolprace naukowo-techniczng i moze inicjowal dzia-
fania angazujace wszystkich lub niektérych cztonkéw lub
w nich uczestniczy¢, jezeli takie zaangazowanie przyczynia sig
do realizacji celéw sieci ds. oceny technologii medycznych.

3. Sie¢ ds. oceny technologii medycznych moze wyznaczaé
grupy robocze do zbadania konkretnych kwestii zgodnie
z zakresem zadan okreSlonym przez sie¢ ds. oceny technologii
medycznych. Grupy robocze s3 rozwiazywane po wypelnieniu
swoich zadaf.

4. Czlonkowie sieci ds. oceny technologii medycznych i ich
przedstawiciele oraz zaproszeni eksperci i obserwatorzy
podlegaja wymogom zachowania tajemnicy zawodowej okre-
Slonym w art. 339 Traktatu i w jego przepisach wykonawczych,
a takze przestrzegajg przepisow Komisji dotyczacych bezpie-
czenstwa w zakresie ochrony informacji niejawnych UE, okre-
Slonych w zalgczniku do decyzji Komisji 2001/844/WE,
EWWiS, Euratom z dnia 29 listopada 2001 r. (!), zmieniajacej
jej regulamin wewnetrzny. W przypadku nieprzestrzegania
przez nich powyzszych wymogéw Przewodniczacy sieci ds.
oceny technologii medycznych moze podja¢ wszelkie stosowne
srodki.

Artyku} 6
Posiedzenia

1. Sieci ds. oceny technologii medycznych przewodniczy
przedstawiciel Komisji. Przewodniczacy nie bierze udziatu
w glosowaniu.

2. W posiedzeniach sieci ds. oceny technologii medycznych
i jej grup roboczych moga uczestniczy¢ zainteresowani jej
pracami urz¢dnicy Komisji.

3. Na wniosek Komisji Europejska Agencja Lekéw moze braé
udzial w posiedzeniach sieci ds. oceny technologii medycznych
i jej grup roboczych.

4. Sie¢ ds. oceny technologii medycznych moze zapraszaé
organizacje europejskie i migdzynarodowe do uczestnictwa
w posiedzeniach w charakterze obserwatoréw.
Artykut 7
Sekretariat sieci ds. oceny technologii medycznych
1. Sekretariat sieci ds. oceny technologii medycznych prowa-

dzony jest przez Komisje, ktéra sporzadza protokoly.

2. Komisja publikuje na swojej stronie internetowej odpo-
wiednie informacje dotyczace dzialan prowadzonych przez
sie¢ ds. oceny technologii medycznych.

Artykut 8
Wydatki

1. Osoby uczestniczace w dzialaniach sieci ds. oceny tech-
nologii medycznych nie otrzymujg wynagrodzenia od Komisji
Za SWOjg prace.

2. Wydatki na podréze stuzbowe i koszty pobytu ponoszone
przez osoby uczestniczace w pracach sieci ds. oceny technologii
medycznych s3 zwracane przez Komisj¢ zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w Komisji.

3. Zwrot kosztow odbywa si¢ w granicach dostepnych
srodkéw przyznanych w ramach rocznej procedury przydziatu
zasob6w.

Artykut 9
Wejscie w Zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 czerwca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 317 z 3.12.2001, s. 1.
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