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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 26. ¢ervna 2013,

kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni a transparentni fungovani sité vnitrostitnich orgina
nebo subjektii pfislusnych pro hodnoceni zdravotnickych technologii

(2013/329/EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/24[EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prdv paci-
entll v preshrani¢ni zdravotni péci (1), a zejména na ¢l. 15 odst.
4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Podle ¢lanku 15 smérnice 2011/24/EU md Unie
podporovat a usnadnovat spoluprici a vyménu informaci
mezi Clenskymi stity v rdmci dobrovolné sité spojujici
vnitrostatni orgdny pfislusné pro hodnoceni zdravotnic-
kych technologif, které urci ¢lenské staty (dale jen ,sit pro
hodnoceni zdravotnickych technologif).

20V souladu s ¢l. 15 odst. 4 smérnice 2011/24/EU mad
Komise povinnost pfijmout pravidla nezbytnd pro
zi{zeni, fizen{ a transparentni fungovani sit¢ pro hodno-
ceni zdravotnickych technologii.

(3)  Jelikoz je Gcast v siti pro hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii dobrovolnd, ¢lenské stity by mély mit mozZnost
se k ni kdykoliv pfipojit. Clenské stity, které se chtéji
podilet na jeji ¢innosti, by mély o tomto zdméru z orga-
niza¢nich dvodis Komisi pfedem informovat.

(4)  Osobni tdaje by mély byt zpracovavany v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46[ES ze
dne 24. jjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu
téchto  tdaji (3, smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/58/ES ze dne 12. ervence 2002 o zpraco-
véani osobnich tdajli a ochrané soukromi v odvétvi elekt-
ronickych komunikaci (smérnice o soukromi a elektronic-
kych komunikacich) (}) a piipadné s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001 ze dne
18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich tdaji orgdny a institucemi
Spolecenstvi a o volném pohybu téchto ddaji (4).
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(5)  Unie spolufinancovala opatfeni v oblasti hodnoceni zdra-
votnickych  technologii  prostfednictvim  programu
v oblasti vefejného zdravi, ktery byl zfizen rozhodnutim
Evropského parlamentu a Rady ¢ 1786/2002[ES (%),
a programu v oblasti zdravi, ktery byl zfizen rozhod-
nutim Evropského parlamentu a Rady
¢. 1350/2007/ES (%), a tim podpofila védeckou a tech-
nickou spoluprdci mezi vnitrostitnimi a regiondlnimi
organizacemi piislusnymi pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, pro néz se pouzivd zkratka EUnetHTA (7).
Financovala také metodické prace v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii prostiednictvim sedmého
ramcového programu pro vyzkum, ktery byl ziizen
rozhodnutim  Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 1982/2006/ES (%), a programu pro konkurenceschop-
nost a inovace, ktery byl zaveden rozhodnutim Evrop-
ského parlamentu a Rady ¢. 1639/2006/ES ().

(6)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného dclinkem 16 smérnice
2011/24/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Predmét

Toto rozhodnuti stanovi pravidla nezbytna pro zfizeni, f{zeni
a transparentni fungovani sit¢ vnitrostatnich orgdnd nebo
subjektd piislusnych pro hodnoceni zdravotnickych technologii,
jak je stanoveno v ¢l. 15 odst. 1 smérnice 2011/24/EU.

Cldnek 2
Cile

Pii sledovani cilti, které pro ni byly stanoveny v ¢l. 15 odst. 2
smérnice 2011/24/EU, musi sit pro hodnoceni zdravotnickych
technologii vychdzet ze zkuSenosti ziskanych z piedchozich
akci v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii s podporou
Unie a zajistit odpovidajici soucinnost s akcemi probihajicimi.

Cldnek 3
Clenstvi — jmenovani

1. Cleny sité pro hodnoceni zdravotnickych technologif jsou
vnitrostatni orgdny nebo subjekty p¥islusné pro hodnoceni zdra-
votnickych technologii, které urci zacastnéné clenské stdty.
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2. Clenské staty, které se chtgji sité pro hodnoceni zdravot-
nickych technologii d¢astnit, ozndmi pisemné Komisi tento
zdmér a také vnitrostdtni orgdn nebo subjekt piislusny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii uréeny v souladu s ¢l.
15 odst. 1 smérnice 2011/24/EU. Clenské stity mohou urcit
druhy vnitrostdtni orgdn nebo subjekt jako ndhradniho ¢lena.

3. Pokud to clensky stit povazuje za nutné, miZe rovnéz
urcit odbornika, ktery bude ¢lena doprovazet.

4. Nézvy orgdnt nebo subjektd uréenych clenskymi staty
mohou byt zvefejnény na internetovych strankdch Komise.

5. Osobni tdaje jsou shromazdovany, zpracovavany a zvefej-
novdny v souladu se smérnicemi 95/46/ES a 2002/58/ES
a ptipadné s nafizenim (ES) ¢. 45/2001.

Cldnek 4
Jednaci ¥ad

1. Sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii pfijme
prostou vétsinou svych clentt svij jednaci fdd na zdkladé
névrhu, ktery predlozila Komise.

2. Jednaci fdd musi usnadfiovat vhodné konzultace se zticast-
nénymi stranami a spolupréci s institucemi Unie, vyzkumnymi
pracovniky a mezindrodnimi organizacemi, pokud jde o ¢innosti
sité.

Clanek 5
Cinnost

1.  Sit pro hodnoceni zdravotnickych technologif ptijme stra-
tegicky vicelety pracovni program a ndstroj pro hodnoceni
provadéni tohoto programu.

2. Sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii musi byt
podporovédna prostiednictvim védecké a technické spoluprice
a mize zahdjit ¢innosti zahrnujici viechny nebo nékteré z jejich
¢lentt nebo se na téchto cinnostech podilet, pokud takové
zapojeni piispiva k uskutecnovani cil sité¢ pro hodnoceni zdra-
votnickych technologii.

3. Sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii muze
zfizovat pracovni skupiny za Gcelem zkoumdni konkrétnich
otdzek na zdkladé povéfeni definovaného siti pro hodnoceni
zdravotnickych technologii. Tyto pracovni skupiny budou
rozpustény, jakmile splni své povéfeni.

4. Clenové sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a jejich zdstupci, jakoz i pfizvani odbornici a pozorovatelé
jsou povinni dodrzovat zavazky tykajici se sluzebniho tajemstvi
stanoveného ¢lankem 339 Smlouvy a jejimi provadécimi
pravidly a déle bezpe¢nostni pravidla Komise o ochrané utajo-
vanych skutecnosti EU, kterd jsou stanovena v pfiloze rozhod-
nuti Komise 2001/844/ES, ESUO, Euratom ze dne 29. listopadu
2001, kterym se méni jeji jednaci ¥ad (!). Pokud tuto povinnost
nespliuji, mize piedseda sité pro hodnoceni zdravotnickych
technologii ptijmout veskerd vhodnd opatieni.

Clinek 6
Zasedéani

1. Siti pro hodnoceni zdravotnickych technologii ptedsedd
zdstupce Komise. Pfedseda nehlasuje.

2. Zasedéni sité¢ pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a jejich pracovnich skupin se mohou wcastnit daldi tfednici
Komise, ktef{ maji zdjem na projedndvanych otdzkach.

3. Na zZidost Komise se zaseddn{ sité pro hodnoceni zdra-
votnickych technologii a jejich pracovnich skupin miize Gicastnit
Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky.

4. Sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii muze
vyzvat evropské a mezindrodni organizace, aby se dcastnily
zaseddni jako pozorovatelé.

Cldnek 7
Sekretaridt sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii
1. Sekretaridt sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii,

ktery vypracovavd zapis, zajistuje Komise.

2. Komise zvefejni na svych internetovych strankach
piislusné informace o ¢innostech sité pro hodnoceni zdravot-
nickych technologil.

Cldnek 8

Vydaje
1. Utastnici zaseddni sit¢ pro hodnoceni zdravotnickych
technologii nejsou Komisi za vykon své funkce odménovani.

2. Cestovné a vydaje na pobyt vzniklé Gcastnikiim v souvi-
slosti s ¢innost sité pro hodnoceni zdravotnickych technologi
hradi Komise v souladu s pfedpisy platnymi v rdmci Komise.

3. Tyto vydaje se hradi v mezich disponibilnich prostiedki,
které jsou ptidéleny v rdmci ro¢niho postupu pro piidélovani
zdroja.
Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po zvefej-
néni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 26. ¢ervna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

() Uf. vést. L 317, 3.12.2001, s. 1.



	Prováděcí rozhodnutí Komise ze dne 26. června 2013, kterým se stanoví pravidla pro zřízení, řízení a transparentní fungování sítě vnitrostátních orgánů nebo subjektů příslušných pro hodnocení zdravotnických technologií (2013/329/EU)

