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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 26 de junho de 2013
que estabelece as normas para a criacdo, a gestio e o funcionamento transparente da rede de
autoridades ou organismos nacionais responsiveis pela avaliacio das tecnologias da sadde
(2013/329/UE)
A COMISSAO EUROPEIA, (5 A Unido cofinanciou a¢des no dominio da avaliacio das

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao exercicio
dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de sadde trans-
fronteiri¢os (1), nomeadamente o artigo 15.%, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 15.° da Diretiva 2011/24/UE prevé que a Unido
apoie e promova a cooperacdo e o intercimbio de in-
formacgdes cientificas entre os Estados-Membros no am-
bito de uma rede voluntiria composta pelas autoridades
nacionais responsdveis pela avaliagdo das tecnologias da
saide (ATS) nomeadas pelos Estados-Membros («rede
ATS)).

(20 Em conformidade com o artigo 15.°, n.° 4, da Diretiva
2011/24/UE, a Comissdo tem a obrigacio de aprovar as
medidas necessdrias para a criagdo, gestdo e funciona-
mento transparente da rede ATS.

(3)  Dado que a participacio na rede ATS ¢é voluntiria, os
Estados-Membros devem ter a possibilidade de aderir a
qualquer momento. Por motivos de organizagio, os Es-
tados-Membros que pretendam participar devem infor-
mar antecipadamente a Comissdo dessa intengdo.

(4 Os dados pessoais devem ser tratados em conformidade
com a Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecio
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (%), a
Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 12 de julho de 2002, relativa ao tratamento de
dados pessoais e a protecdo da privacidade no setor das
comunicacdes eletronicas (diretiva relativa a privacidade e
as comunicagdes eletrénicas) () e o Regulamento (CE)
n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de dezembro de 2000, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos comunitdrios e
a livre circulagio desses dados (*), conforme o caso.

8 de 4.4.2011, p. 45.
81 de 23.11.1995, p. 31.
01 de 31.7.2002, p. 37.
de 12.1.2001, p. 1.

| ol ol ol el
0N N 0o

tecnologias da satide através do programa de saide pu-
blica criado pela Decisdo n.° 1786/2002/CE do Parla-
mento Europeu e do Consclho () e do programa de
satde instituido pela Decisdo n.° 1350/2007/CE do Par-
lamento Europeu do Conselho (°), apoiando, assim, a
cooperacdo cientifica e tecnoldgica entre organizacdes
nacionais e regionais responsaveis pela avaliacdo das tec-
nologias da satide com o acrénimo EUnetHTA (7). Finan-
ciou igualmente trabalhos metodoldgicos no dominio da
avaliagdo das tecnologias da satde, através do 7.° Pro-
grama-Quadro de Investigacdo, instituido pela Decisdo
n.° 1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (8), e do programa de competitividade e inovagdo,
instituido pela Decisdo n.° 1639/2006/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (%).

(6) As medidas previstas na presente decisio estio em con-
formidade com o parecer do Comité instituido pelo ar-
tigo 16.° da Diretiva 2011/24/UE,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Objeto

A presente decisdo estabelece as normas necessdrias para a
criagdo, a gestdo e¢ o funcionamento transparente das rede de
autoridades ou organismos nacionais responsaveis pela avaliagdo
das tecnologias da satde, como previsto no artigo 15.°, n.° 1,
da Diretiva 2011/24/UE.

Artigo 2.°
Objetivos

Na prossecugdo destes objetivos, atribuidos pelo artigo 15.°,
n.° 2, da Diretiva 2011/24|UE, a rede ATS deverd recorrer a
experiéncia adquirida em agdes anteriores no dominio da ava-
liacio das tecnologias da satide apoiadas pela Unido Europeia e
garantir as sinergias pertinentes com as agdes em curso.

Artigo 3.°
Composicio — Nomeagio

1.  Os membros da rede ATS devem ser autoridades ou or-
ganismos nacionais responsaveis pela avaliacdo das tecnologias
da satide e devem ser nomeados pelos Estados-Membros parti-
cipantes.
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2. Os Estados-Membros que pretendam participar na rede
ATS devem comunicar por escrito a Comissdo essa intengdo e
quais as autoridades e os organismos nacionais responsdveis
pela drea ATS que tenham nomeado em conformidade com o
artigo 15.°, n.° 1, da Diretiva 2011/24/UE. Os Estados-Mem-
bros podem nomear uma segunda autoridade ou um segundo
organismo nacional na qualidade de membro suplente.

3. Se tal for considerado necessdrio pelo Estado-Membro,
pode também nomear um perito para os acompanhar.

4. Os nomes das autoridades ou dos organismos designados
dos Estados-Membros podem ser publicados no sitio Internet da
Comissdo.

5. Os dados pessoais sdo recolhidos, tratados e publicados
em conformidade com as Diretivas 95/46/CE e 2002/58/CE e o
Regulamento (CE) n.° 45/2001, consoante o caso.

Artigo 4.°
Regulamento Interno

1. A rede ATS adota, por maioria simples dos seus membros,
o seu regulamento interno, com base numa proposta apresen-
tada pela Comissdo.

2. O regulamento interno deve facilitar a consulta adequada
dos interessados e a ligacdo com os organismos da Unido, os
investigadores e as organizagdes internacionais em matéria de
trabalhos da rede.

Artigo 5.°
Funcionamento

1. A rede ATS adota um programa estratégico de trabalho
plurianual e um instrumento de avaliagdo sobre a execuc¢do do
programa.

2. A rede ATS é apoiada por uma coopera¢io cientifica e
técnica e pode langar ou tomar parte em atividades em que
participem alguns ou todos os seus membros, se essa participa-
¢do contribuir para os objetivos da rede ATS.

3. A rede ATS pode criar grupos de trabalho para examinar
questdes especificas, com base num mandato por ela definido.
Estes grupos sdo dissolvidos uma vez cumpridos os respetivos
mandatos.

4. Os membros da rede ATS e os seus representantes, bem
como os peritos e os observadores convidados, estdo sujeitos as
obrigagdes de sigilo profissional estabelecidas no artigo 339.°
do Tratado e nas respetivas normas de execugdo, assim como
as regras da Comissdo em matéria de seguranga no que respeita
a protecdo das informacdes classificadas da UE, estabelecidas no
anexo da Decisio 2001/844/CE, CECA, Euratom da Comissdo,
de 29 de novembro de 2001, que altera o seu Regulamento
Interno (!). Em caso de desrespeito dessas obrigacdes, o presi-
dente da rede ATS pode tomar todas as medidas adequadas.

Artigo 6.°
Reunides

1. Arede ATS € presidida pelo representante da Comissdo. O
presidente ndo participa na votaco.

2. Outros funciondrios da Comissdo interessados nos debates
podem participar nas reunides da rede ATS e dos seus grupos
de trabalho.

3. A pedido da Comissdo, a Agéncia Europeia de Medica-
mentos pode participar nas reunides da rede de ATS e dos
seus grupos de trabalho.

4. A rede ATS pode convidar organiza¢des europeias e in-
ternacionais a assistir as reunides na qualidade de observadores.

Artigo 7.°
Secretariado da rede ATS

1. O secretariado da rede ATS ¢é assegurado pela Comissdo,
que lavra as atas.

2. A Comissdo publica no seu sitio web informagdes per-
tinentes sobre as atividades desenvolvidas pela rede ATS.

Artigo 8.°
Despesas

1. A Comissdo ndo remunera os participantes nas atividades
da rede ATS pelos servigos prestados.

2. As despesas de deslocagio e de estada dos participantes
nas atividades da rede ATS sdo reembolsadas pela Comissio de
acordo com as disposi¢des em vigor na Comissdo.

3. Essas despesas devem ser reembolsadas nos limites das
dotacdes disponiveis, afetadas no ambito do procedimento
anual de afetagdo de recursos.

Artigo 9.
Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 26 de junho de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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