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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 10 mars 2014

om faststillande av kriterier for etablering och utvirdering av europeiska referensnitverk och
deras medlemmar samt for att underlitta utbyte av information och sakkunskap om etablering och
utvirdering av sidana nitverk

(Text av betydelse for EES)

(2014/287EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patien-
trittigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvérd ('), sarskilt artikel 12.4 b och 12.4 ¢, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens delegerade beslut 2014/286/EU () faststills de kriterier och villkor som europeiska referensnat-
verk (nedan kallade ndtverk) och vardgivare som vill gd med i sddana nitverk maste uppfylla.

(2)  Enligt artikel 12.4 b och 12.4 c i direktiv 2011/24/EU ska kommissionen faststilla kriterierna for etablering och
utvirdering av ndtverken och atgirder for att underlitta utbyte av information och sakkunskap om etablering och
utvirdering av ndtverken.

(3)  Natverk bor etableras och vérdgivare godkdnnas som medlemmar av ndtverken pa grundval av ett oppet forfa-
rande med insyn. Forfarandet bor omfatta 1) en uppmaning att inkomma med intresseanmalan, 2) medlemssta-
ternas stod till sina vdrdgivares ansokningar, 3) ingivande av ansokningar till kommissionen, 4) kontroll av att
ansokningarna ir fullstindiga, 5) teknisk bedomning av ett oberoende organ av ansokningar att bilda nitverk och
ansokningar fran enskilda vardgivare som vill bli medlemmar av ett nitverk for att avgora om de sokande
uppfyller kriterierna, 6) meddelande av bedomningens resultat, 7) medlemsstaternas godkinnande av nitverken
och deras medlemskap, och 8) offentliggorande av forteckningen Gver etablerade ndtverk och deras medlemsfor-
teckningar.

(4)  For att 6ka nitverkens tickning bor enskilda vardgivare som vill g& med i ett natverk tilldtas att gora detta nér
som helst. Deras ansokningar bor bedémas enligt samma forfarande som anvinds for att bedéma ansokningar till
det ursprungliga nétverket, diribland den ifrdgavarande medlemsstatens stod till ansokningarna.

(5)  For att sikerstilla att ndtverket har verkligt EU-mervirde och ar tillrickligt stort for att mojliggora utbyte av
sakkunskap och for att forbittra tillgdngen till vard for patienter inom hela EU bor enbart ansékningar som
ingetts av minimiantalet vdrdgivare och medlemsstater och i linje med uppmaningen till intresseanmilan
godkdnnas. Om inte tillrdckligt manga vardgivare ansoker eller ansokningarna avser ett otillrickligt antal
medlemsstater bor kommissionen uppmana medlemsstaterna att uppmuntra sina vardgivare att gd med i det fore-
slagna nitverket.

(6)  Det kan vara svért att uppnd minimiantalet vardgivare eller medlemsstater for vissa sillsynta sjukdomar eller till-
stdnd pd grund av brist pd sakkunskap. Det skulle dirfor vara lampligt att samla vardgivare som inrikar sig pa
sdllsynta sjukdomar eller tillstdnd i ett tematiskt ndtverk. Natverken skulle ocksd kunna omfatta leverantorer av
hogteknologiska tjanster som vanligtvis kraver mycket stora investeringar, t.ex. laboratorier, radiologitjanster eller
nuklearmedicinska tjinster.

() EUTL 88, 4.4.2011,s. 45.
() Sesidan 71 i detta nummer av EUT.
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(10)

(11)

Medlemsstater som inte har ndgon vdrdgivare som ingér i ett nitverk bor utse samarbetande och associerade
nationella centrum for att uppmuntra dem att samarbeta med det relevanta natverket.

Varje ndtverks och vardgivares ansokan bor, sedan det har faststillts att de ar fullstindiga, bedomas tekniskt enligt
kriterierna i det delegerade beslutet 2014/286/EU. I bedomningen bor, pd grundval av en gemensam bedémnings-
handbok, ingd en utforlig dokumentgranskning och kontroller pé plats av ett urval av sokande. Den bor utforas
av ett oberoende beddmningsorgan som har utsetts av kommissionen.

Medlemsstaterna uppmanas att inrdtta en styrelse av medlemsstater som ska besluta om godkinnande av fore-
slagna ndtverk och om deras medlemskap. Medlemsstaternas deltagande bor vara frivilligt. I allménhet bor bara
en positiv bedomning utfirdad av ett beddmningsorgan fd medlemsstaterna att godkidnna etablering av ett natverk
och bevilja medlemskap i ndtverket.

Nitverkens medlemmar bor fd tillstind att anvinda det europeiska referensnitverkets logotyp. Logotypen, som
dgs av Europeiska unionen, bor utgéra nitverkens och deras medlemmars visuella identitet.

Med hjdlp av en gemensam utvirderingshandbok bor ett oberoende utvdrderingsorgan som har utsetts av
kommissionen regelbundet utvirdera nitverken och deras medlemmar. Utvirderingen bor avslutas med en teknisk
utvirderingsrapport med en ingdende redovisning av i vilken utstrickning madlen i artikel 12.2 i direktiv
2011/24/EU har uppnaétts samt kriterierna och villkoren i det delegerade beslutet 2014/286/EU har uppfyllts.
Den bor ockséd beskriva ndtverkets resultat och funktion och bidragen fran dess medlemmar. En negativ utvarder-
ingsrapport bor i allmdnhet gora att medlemsstaterna godkanner att ett ndtverk upphor. Efter utvdrderingen bor
det overvakas att kravet pd ett minimiantal virdgivare och medlemsstater uppfylls, sd att ndtverket behdller sitt
EU-mervirde.

Bedomnings- och utvirderingshandbockerna bor baseras pd internationellt erkdnd praxis och innehélla grundlag-
gande principer och metoder for att utfora bedémningar och utvirderingar.

Kommissionen bor underldtta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvirdering av nitverken.
Den bor tillhandahélla allminheten allmin information om nétverken och deras medlemmar och den tekniska
dokumentationen och handledningar for etablering och utvirdering av ndtverken och deras medlemmar. Den far
erbjuda nitverken och deras medlemmar att anvinda sirskilda kommunikationsmedier och verktyg. Konferenser
och expertméten bor organiseras for att skapa ett forum for teknisk och vetenskaplig debatt bland nitverken.

Personuppgifter som ror etablering och utvirdering av nitverken bor behandlas i enlighet med Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 45/2001 (').

De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén den kommitté som inréttats genom arti-
kel 16 i direktiv 2011/24/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1

Syfte

I detta beslut faststills

a) kriterier for etablering och utvirdering av de nitverk som avses i artikel 12 i direktiv 2011/24/EU, och

b) &tgdrder for att underldtta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvirdering av de nitverk som
avses i artikel 12 i direktiv 2011/24/EU.

() EGTLS,12.1.2001,s. 1.
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KAPITEL I
ETABLERING AV EUROPEISKA REFERENSNATVERK
Artikel 2
Uppmaning att inkomma med intresseanmilan att etablera ett europeiskt referensnitverk

1. Kommissionen ska offentliggora en uppmaning att inkomma med intresseanmilan att etablera ndtverk inom tvé ar
efter det att detta beslut har tritt i kraft.

2. Varje grupp av minst tio virdgivare som ir etablerade i minst atta medlemsstater far gemensamt inom den tidsfrist
som anges i uppmaningen att inkomma med intresseanmalan inge en ansokan som innehéller ett forslag att etablera ett
ndtverk inom ett visst kompetensomrade.

3. Ansokans innehdll anges i bilaga 1.

4. Nir kommissionen mottar en ansokan ska den kontrollera om villkoren avseende minimiantalet vardgivare och
medlemsstater enligt punkt 2 ar uppfyllda.

5. Om ndgot av dessa villkor inte dr uppfyllt ska ans6kan inte bedémas och kommissionen ska uppmana medlemssta-
terna att uppmuntra sina vardgivare att gd med i det foreslagna nitverket for att det erforderliga antalet ska uppnas.

6.  Efter samrdd med medlemsstaterna ska kommissionen besluta om limplig tidpunkt for offentliggrande av senare
uppmaningar att inkomma med intresseanmélan.

Artikel 3
Ansokningar om medlemskap

1. En ansokan som innehdller ett forslag att etablera ett ndtverk ska dtfoljas av en ansokan om medlemskap for varje
berord vérdgivare.

2. Ansokans innehdll anges i bilaga IL.

3. Ansokan om medlemskap ska &tfoljas av en skriftlig bekriftelse frin den medlemsstat dér vardgivaren ar etablerad
som intygar att dess deltagande i forslaget att etablera ett nitverk Gverensstimmer med medlemsstatens nationella
lagstiftning.

Artikel 4
Teknisk bedomning av ansékningar

1. Om kommissionen anser att kraven i artiklarna 2.2, 3.2 och 3.3 dr uppfyllda ska den utse ett bedomningsorgan
for att bedoma inlimnade ansokningar.

2. Bedomningsorganet ska kontrollera om

a) innehdllet i en ansokan som innehaller ett forslag om att etablera ett nitverk uppfyller de krav som faststills i bilaga I
till detta beslut,

b) innehallet i ansokningarna om medlemskap uppfyller kraven i bilaga II till detta beslut,

c) det foreslagna ndtverket uppfyller kravet att tillhandahalla hogt specialiserad hidlso- och sjukvard i punkt 1 a i bilaga I
till det delegerade beslutet 2014/286/EU,
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d) det foreslagna nidtverket uppfyller de 6vriga kriterierna och villkoren i bilaga I till det delegerade beslutet
2014/286/EU,

e) de sokande vardgivarna uppfyller kriterierna och villkoren i bilaga II till det delegerade beslutet 2014/286/EU.

3. Bedomningen enligt punkt 2 d och e ska endast 4ga rum om bedémningsorganet anser att forslaget uppfyller
kraven i punkt 2 a, b och c.

4. Bedomningsorganet ska utarbeta en bedomningsrapport om ansokan som innehaller ett forslag om att etablera ett
ndtverk samt ans6kningarna om medlemskap och oversinda alla rapporter till kommissionen.

5. Bedomningsorganet ska till varje sokande vardgivare oversinda bedémningsrapporten om det foreslagna nitverket
och om vardgivarens ansokan om medlemskap. Vardgivaren fir inkomma med synpunkter till bedémningsorganet inom
tvd mdnader frdn mottagandet av rapporterna. Nar bedémningsorganet har mottagit synpunkterna ska det dndra sina
bedémningsrapporter och dirvid ange om synpunkterna motiverar en dndring av dess bedomning.

Artikel 5

Godkinnande av nitverk och medlemmar

1. Nir de har mottagit en bedomningsrapport om ett forslag till nitverk och forslaget till medlemsforteckning som
utarbetats i enlighet med artikel 4, och efter att ha kontrollerat att det minimiantal virdgivare och medlemsstater som
anges i artikel 2.2 har uppndtts, ska medlemsstaterna inom en styrelse av medlemsstater sdsom foreskrivs i artikel 6,
besluta om godkinnande av det foreslagna nitverket och dess medlemmar.

2. I enlighet med det godkdnnande som avses i punkt 1 ska de foreslagna nitverken etableras som europeiska refe-
rensnitverk.

3. Om det minimiantal vdrdgivare eller medlemsstater som anges i artikel 2.2 inte uppnds ska ndtverket inte etableras,
och kommissionen ska uppmana medlemsstaterna att uppmuntra sina vardgivare att g med i de foreslagna nitverken.

4. Om en vérdgivare fir en negativ bedomning dligger det denne védrdgivare att besluta om den vill inge en ansokan
om medlemskap, jamte bedomningsrapporten avseende ansokan, till styrelsen av medlemsstater for omprovning.
Artikel 6
Styrelsen av medlemsstater

1. Medlemsstaterna uppmanas att inritta en styrelse av medlemsstater som ska besluta att godkinna eller avsla forslag
till ndtverk, medlemskap i dessa och upphérande av ett ndtverk. Om deras beslut skiljer sig frdn bedémningsorganets
bedémning ska medlemsstaterna ange skilen till detta.

2. Medlemsstater som vill ingd i styrelsen av medlemsstater ska meddela kommissionen vilken nationell myndighet
som ska foretrida dem.

3. Styrelsen av medlemsstater ska med enkel majoritet anta sin arbetsordning pd forslag av kommissionens avdel-
ningar.

4. Arbetsordningen ska omfatta hur verksamheten bedrivs och beslutsfattandet i styrelsen av medlemsstater och ange
vilka av dess medlemmar som har ritt att rosta om godkdnnande av ett specifikt nitverk, vilken majoritet som ska
avgora resultatet av omrostningen, och vilket forfarande som ska foljas om styrelsens beslut skiljer sig frin bedomnings-
rapporten avseende ett ndtverksforslag eller en ansokan om medlemskap.

5. Kommissionen ska tillhandahalla sekretariatet for styrelsen av medlemsstater.

6.  Personuppgifter avseende medlemsstaternas foretradare i styrelsen av medlemsstater ska samlas in, behandlas och
offentliggoras i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001.
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Artikel 7
Logotyp
Nar ett nidtverk har godkints ska kommissionen ge det tillstdnd att anvdnda en unik grafisk identifieringsbeteckning
(nedan kallad logotyp), som nitverket och dess medlemmar ska anvinda for verksamhet som anordnas av nitverket.
Artikel 8
Ansékningar om medlemskap i befintliga nitverk
1. En vardgivare som vill gd med i ett befintligt ndtverk ska inge en ansdokan om medlemskap till kommissionen.
2. Ansokans innehdll anges i bilaga IL
3. Ansokan om medlemskap ska dtfoljas av en skriftlig bekriftelse frin den medlemsstat dér vdrdgivaren ar etablerad
som intygar att dess deltagande i nitverket 6verensstimmer med medlemsstatens nationella lagstiftning.
Artikel 9
Teknisk bedomning av ansokningar om medlemskap i befintliga nitverk

1. Om kommissionen anser att kraven i artikel 8.2 och 8.3 dr uppfyllda ska den utse ett organ for att bedéma
ansokan om medlemskap.

2. Bedomningsorganet ska kontrollera om
a) innehallet i ansokan om medlemskap uppfyller kraven i bilaga II till det hir beslutet, och om
b) den berorda virdgivaren uppfyller kriterierna och villkoren i bilaga II till det delegerade beslutet 2014/286/EU.

3. Bedomningen enligt punkt 2 b ska endast 4ga rum om beddmningsorganet anser att ansokan om medlemskap
uppfyller kraven i punkt 2 a.

4. Bedomningsorganet ska utarbeta en bedomningsrapport och 6versinda den till kommissionen och till den sokande
véardgivaren. Vérdgivaren fir inkomma med synpunkter till beddmningsorganet inom tvd manader frin mottagandet av
rapporten. Nir bedomningsorganet har mottagit sddana synpunkter ska det dndra sin beddmningsrapport och dirvid
ange om synpunkterna motiverar en dndring av dess bedomning.

Artikel 10

Godkinnande av nya medlemmar

1. Nir styrelsen av medlemsstater har mottagit en positiv bedomningsrapport som utarbetats i enlighet med artikel 9
ska den besluta om den nya medlemmen ska godkénnas.

2. Om en vérdgivare fir en negativ bedomning aligger det denne vardgivare att besluta om den vill inge sin ansokan
om medlemskap, jamte beddmningsrapporten om ansokan, till styrelsen av medlemsstater f6r omprovning.
Artikel 11
Upphérande av nitverk

1. Ett nitverk ska upphora i foljande fall:
a) Ett av de minimiantal som anges i artikel 2.2 uppnds inte ldngre.

b) En negativ utvirderingsrapport avseende nitverket har utarbetats i enlighet med artikel 14.
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¢) Genom beslut av ndtverkets styrelse i enlighet med dess regler och forfaranden.

d) Om samordnaren inte begir ndgon utvirdering av nitverket inom fem &r efter att det etablerades eller efter att det
senast utvarderades.

2. Upphorande av ett ndtverk pd de grunder som anges i punkt 1 a och b ska godkinnas av den styrelse av medlems-
stater som avses i artikel 6.

Artikel 12
Forlust av medlemskap
1. En medlem av ett nitverk kan forlora sitt medlemskap av ndgot av foljande skal:
a) Frivilligt uttride, enligt de regler och forfaranden som nitverkets styrelse har avtalat.

b) Genom beslut av ndtverkets styrelse i enlighet med de regler och forfaranden som styrelsen har avtalat.

¢) Om den medlemsstat dir en nitverksmedlem ir etablerad underridttar den att dess deltagande i systemet inte lingre
ar forenligt med nationell lagstiftning.

d) Om en medlemsstat végrar att bli bedomd i enlighet med artikel 14.
e) Om en negativ utvirderingsrapport om medlemmen har utarbetats i enlighet med artikel 14.
f) Om det ndtverk dir medlemmen deltar har upphort.

2. Den berorda medlemsstaten ska informera kommissionen om skilen till den underrittelse som avses i punkt 1 c.
3. Nitverkets styrelse ska informera kommissionen i de fall som anges i punkt 1 a, b och d.

4. Forlust av medlemskap pd de grunder som anges i punkt 1 e mdste godkinnas av den styrelse av medlemsstater
som avses i artikel 6.

5. Vid forlust av medlemskap ska kommissionen kontrollera om det minimiantal virdgivare och medlemsstater som
anges i artikel 2.2 fortfarande uppnés. Om sd inte ar fallet ska den uppmana nétverket att hitta nya medlemmar inom de
foljande tva dren eller upphéra med nitverket, underritta styrelsen av medlemsstater om ldget och uppmana medlems-
staterna att uppmuntra sina virdgivare att g med i nitverket.

6.  Forlust av medlemskap ska leda till automatisk forlust av alla de rattigheter och skyldigheter som foljer av delta-
gande i ndtverket, ddribland ritten att anvinda logotypen.

Artikel 13
Bedomningshandbok

1. I samrdd med medlemsstaterna och berorda parter ska kommissionen utarbeta en detaljerad handbok om inne-
hallet i, dokumentationen av och forfarandet for den bedomning som avses i artiklarna 4 och 9.

2. Bedomningsforfarandet ska omfatta kontroll av de dokument som limnats in av de sokande och kontroller pd
plats.

3. Det organ som i enlighet med artiklarna 4.1 och 9.1 har utsetts av kommissionen for att bedoma ett forslag till
nitverk och ansékningar om medlemskap i nétverket ska anvinda bedémningshandboken.
KAPITEL III
UTVARDERING AV EUROPEISKA REFERENSNATVERK
Artikel 14
Utviirdering

1. Alla nitverk och deras medlemmar ska regelbundet utvirderas, minst vart femte r efter godkinnandet eller den
senaste utvirderingen.

2. Nir kommissionen har mottagit begidran om utvirdering frdn ett ndtverks samordnare ska den utse ett organ att
utvirdera nitverket och dess medlemmar.
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3. Utvirderingsorganet ska kontrollera och bedoma

a) om kriterierna och villkoren i det delegerade beslutet 2014/286/EU ér uppfyllda,
b) om de mal som anges i artikel 12.2 i direktiv 2011/24/EU har uppndtts, och

c) nitverkets resultat och funktion och varje medlems bidrag.

4. Utvirderingsorganet ska utarbeta en utvirderingsrapport avseende nitverket och dversinda den till kommissionen
samt till ndtverkets styrelse och medlemmar.

5. Utvirderingsorganet ska utarbeta en utvirderingsrapport avseende varje ndtverksmedlem och éversinda den till
kommissionen och till den berérda medlemmen.

6.  Nitverkets samordnare och medlemmar fir inkomma med synpunkter till utvirderingsorganet inom tvd manader
frdn mottagandet av rapporten. Nar utvdrderingsorganet har mottagit synpunkterna ska det dndra sin utvirderingsrap-
port och ddrvid ange om synpunkterna motiverar en dndring av dess utvirdering.

7. Upphorande av ett ndtverk eller forlust av medlemskap pd grund av en negativ utvirdering maste godkinnas av
den styrelse av medlemsstater som avses i artikel 6. Styrelsen av medlemsstater fir erbjuda nitverket eller medlemmen i
friga att inom ett &r avhjilpa de brister som identifierats innan en ny utvirdering sker. Det 4r enbart om nétverkets
styrelse lagger fram en forbittringsplan som ett specifikt ndtverk eller en specifik medlem i ett nitverk ska erbjudas
denna tidsfrist.

Artikel 15
Utvirderingshandbok

1. Isamrdd med medlemsstaterna och berdrda parter ska kommissionen utarbeta en handbok om innehéllet i, doku-
mentationen av och forfarandet for den utvirdering av ndtverken och deras medlemmar som avses i artikel 14.

2. Utvidrderingsforfarandet ska omfatta utvirdering av de dokument som limnats in, déribland egenutvirderingsrap-
porter, samt kontroller pa plats.

3. Det organ som i enlighet med artikel 14.2 har utsetts av kommissionen for att utvirdera ett nitverk och dess med-
lemmar ska anvinda utvirderingshandboken.

KAPITEL IV
UTBYTE AV INFORMATION OCH SAKKUNSKAP
Artikel 16
Utbyte av information om etablering och utvirdering av nitverken

1. Kommissionen ska underlitta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvirdering av nitverken
genom att

a) gora allmin information om etablering och utvdrdering av nitverken, ddribland information om de bedémnings- och
utvirderingshandbocker som avses i artiklarna 13 och 15, allmént tillgdnglig,

b) offentliggora en regelbundet uppdaterad forteckning over nitverken och deras medlemmar, jimte de positiva bedom-
nings- och utvirderingsrapporterna om nétverken och besluten av styrelsen av medlemsstater i enlighet med dess
arbetsordning.

¢) vid behov anordna konferenser och expertméten for en teknisk och vetenskaplig debatt mellan nitverkens medlem-
mar,

d) vid behov tillhandahélla nitverken elektroniska medier och kommunikationsverktyg.
2. For offentliggorandet av den forteckning som avses i punkt 1 b ska ett nitverks styrelse underritta kommissionen

om varje dndring avseende den medlem som fungerar som samordnare av ndtverket eller den person som utsetts till
nitverkets samordnare.
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KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 17
Oversyn

Kommissionen ska utvirdera tillimpningen av detta genomférandebeslut fem &r efter det att det har tritt i kraft.

Artikel 18
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft den tionde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 10 mars 2014.

Pd kommissionens vignar
Jean Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA 1

INNEHALLET I ANSOKAN OM ATT ETABLERA ETT NATVERK

En ansokan om att etablera ett nitverk ska inges i enlighet med den uppmaning att inkomma med intresseanmilan som
kommissionen har offentliggjort och ska innehalla foljande:

a) Namnet pa det foreslagna nitverket.

b) Den ifyllda ansokningsblanketten, med egenutvirderingsformuliret och ytterligare dokumentation som krivs enligt
bedémningshandboken.

c) Bevis for att alla sokande védrdgivare har samma kompetensomrdde och inriktar sig pd samma halsotillstdnd.

d) Namnet pa den vérdgivare som ska fungera som samordnare for ndtverket samt namn och kontaktuppgifter f6r den
person som kommer att foretrdda den foreslagna samordnaren.

¢) Namnen pa alla sokande vardgivare.

BILAGA II

INNEHALLET I ANSOKAN OM MEDLEMSKAP

Ansokan fran vardgivare ska innehalla f6ljande:
a) Titeln pa det berdrda foreslagna nitverket eller befintliga nitverket.

b) Den ifyllda ansokningsblanketten, med egenutvirderingsformuliret och ytterligare dokumentation som krivs enligt
bedémningshandboken.

¢) Namn och kontaktuppgifter for vardgivarens foretradare.
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