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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 26 piivini kesikuuta 2013,

terveysteknologian arvioinnista vastaavien kansallisten viranomaisten tai elinten verkoston
perustamista, hallinnointia ja avointa toimintaa koskevista siinnoistid

(2013/329/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylitta-
vissd terveydenhuollossa 9 paivand maaliskuuta 2011 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU (1),
ja erityisesti sen 15 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2011/24/EU 15 artiklan mukaan unioni tukee
ja helpottaa yhteistyon tekemistd ja tietojen vaihtamista
jasenvaltioiden vililld vapaaehtoisessa verkostossa, joka
yhdistdd jasenvaltioiden nimedmit terveysteknologian ar-
vioinnista vastaavat kansalliset viranomaiset, jiljempand
terveysteknologian arviointiverkosto'.

(2)  Kuten direktiivin 2011/24/EU 15 artiklan 4 kohdassa
sdddetddn, komissio hyviksyy sihkoisten terveysteknolo-
gian arviointiverkoston perustamista, hallinnointia ja
avointa toimintaa koskevat tarvittavat saannot.

(3)  Koska terveysteknologian arviointiverkostoon osallistumi-
nen on vapaaehtoista, jasenvaltioilla olisi oltava mahdolli-
suus liittyd sithen milloin tahansa. Organisatorisista syistd
liittymishalukkaita jasenvaltioita pyydetddn ilmoittamaan
komissiolle osallistumisaikeistaan etukiteen.

(4)  Henkilotietojen kasittelyssd olisi tarvittaessa noudatettava
yksiloiden suojelusta henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden
tietojen vapaasta lilkkuvuudesta 24 paivand lokakuuta
1995 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivid 95/46/EY (%), henkilotietojen kisittelystd ja yksi-
tyisyyden suojasta siahkoisen viestinndn alalla (sahkoisen
viestinndn tietosuojadirektiivi) 12 pdivind heindkuuta
2002 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivid 2002/58/EY () seki yksiloiden suojelusta yhtei-
sojen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilotietojen
késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
18 pdivani joulukuuta 2000 annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001 (*).
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(5)  Unioni on yhteisrahoittanut toimia terveysteknologian
arvioinnin alalla Euroopan parlamentin ja neuvoston paa-
tokselld N:o 1786/2002/EY (°) perustetusta kansanterve-
ysalan toimintaohjelmasta ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston padtokselld N:o 1350/2007/EY (°) perustetusta
terveysalan toimintaohjelmasta sekd siten tukenut tieteel-
listd ja teknistd yhteistyotd terveysteknologian arvioin-
nista vastaavien kansallisten ja alueellisten organisaatioi-
den vililli EUnetHTA-verkoston kautta (7). Unioni on ra-
hoittanut myo6s menetelmien kehittdmistyotd terveystek-
nologian arvioinnin alalla Euroopan parlamentin ja neu-
voston péitokselli N:o 1982/2006/EY (}) perustetusta
tutkimuksen seitsemédnnestd puiteohjelmasta ja Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  pddtokselli  N:o
1639/2006/EY (°) perustetusta kilpailukyvyn ja innovoin-
nin puiteohjelmasta.

(6)  Tissd paidtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2011/24/EU 16 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kohde

Téssd pdatoksessd vahvistetaan terveysteknologian arvioinnista
vastaavien kansallisten viranomaisten tai elinten verkoston pe-
rustamista, hallinnointia ja toimintaa koskevat sdaannot direktii-
vin 2011/24/EU 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2 artikla
Tavoitteet

Terveysteknologian arviointiverkoston pyrkiessi sille direktiivin
2011/24/[EU 15 artiklan 2 kohdassa asetettuihin tavoitteisiin sen
on hyoddynnettivd kokemusta, jota on saatu aiemmista unionin
tukemista toimista terveysteknologian arvioinnin alalla, ja var-
mistettava asiaa koskevat synergiat meneillddn olevien toimien
kanssa.

3 artikla
Jdsenten nimedminen

1. Terveysteknologian arviointiverkoston jdsenid ovat osallis-
tuvien jdsenvaltioiden nimedmat kansalliset viranomaiset tai eli-
met, jotka vastaavat terveysteknologian arvioinnista.
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(®) EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1.

() EUVL L 310, 9.11.2006, s. 15.


http://www.eunethta.eu

L 175/72

Euroopan unionin virallinen lehti

27.6.2013

2. Jasenvaltion, joka haluaa osallistua terveysteknologian ar-
viointiverkostoon, on ilmoitettava komissiolle kirjallisesti osal-
listumisaikeensa ja se terveysteknologian arvioinnista vastaava
kansallinen viranomainen tai elin, jonka se on nimennyt direk-
tiivin 2011/24/EU 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Jasenvaltiot
voivat nimetd toisen kansallisen viranomaisen tai elimen vara-
jaseneksi.

3. Jdsenvaltio voi tarvittaessa myds nimetd jasenen mukana
seuraavan asiantuntijan.

4. Jdsenvaltioiden nimedmien viranomaisten tai elinten nimet
voidaan julkaista komission verkkosivuilla.

5. Henkilotietoja keratddn, niitd kasitellddn ja ne julkaistaan
tarvittaessa direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY seki asetuksen
(EY) N:o 45/2001 mukaisesti.

4 artikla
Tydojirjestys

1. Terveysteknologian arviointiverkosto hyviksyy tyojirjes-
tyksensa jasentensd yksinkertaisella enemmistolld komission eh-
dotuksen pohjalta.

2. Tyojirjestykselld helpotetaan sidosryhmien asianmukaista
kuulemista ja arviointiverkoston ty6hon liittyvdd yhteydenpitoa
unionin elinten, tutkijoiden ja kansainvilisten organisaatioiden
kanssa.

5 artikla
Toiminta

1. Terveysteknologian arviointiverkosto hyviksyy strategisen
monivuotisen tyoohjelman ja ohjelman toteuttamiseen tarvitta-
van arviointivalineen.

2. Terveysteknologian arviointiverkoston tyotd tuetaan tie-
teelliselld ja tekniselld yhteisty6ll4, ja terveysteknologian arvioin-
tiverkosto voi kdynnistdd sellaisia toimia tai osallistua sellaisiin
toimiin, joissa ovat mukana kaikki sen jdsenet tai osa niistd, jos
tdllainen mukanaolo auttaa saavuttamaan terveysteknologian ar-
viointiverkoston tavoitteet.

3. Terveysteknologian arviointiverkosto voi perustaa tyoryh-
mid tarkastelemaan erityisid kysymyksid mddritteleminsd toi-
meksiannon perusteella. Tallaiset tyoryhmit hajotetaan heti,
kun ne ovat tdyttineet toimeksiantonsa.

4. Terveysteknologian arviointiverkoston jdsenten ja niiden
edustajien sekd kutsuttujen asiantuntijoiden ja tarkkailijoiden
on noudatettava perussopimuksen 339 artiklassa ja sen tdytin-
toonpanosddnnoissi vahvistettuja salassapitovelvollisuuksia seki
EU:n turvaluokiteltujen tietojen suojelua koskevia komission tur-
vallisuussddnt6jd, jotka on vahvistettu komission sisdisten me-
nettelysddntojen muuttamisesta 29 pdivind marraskuuta 2001
tehdyn komission paatoksen 2001/844/EY, EHTY, Euratom (')
liitteessd. Jos nditd velvollisuuksia ei noudateta, terveysteknolo-
gian arviointiverkoston puheenjohtaja voi toteuttaa kaikki asian-
mukaiset toimenpiteet.

6 artikla
Kokoukset

1. Terveysteknologian arviointiverkoston puheenjohtajana
toimii komission edustaja. Puheenjohtaja ei osallistu ddnestyk-
seen.

2. Komission virkamiehet, joita asia koskee, voivat osallistua
terveysteknologian arviointiverkoston ja sen tyéryhmien koko-
uksiin.

3. Komission pyynnostd Euroopan ladkevirasto voi osallistua
terveysteknologian arviointiverkoston ja sen tyéryhmien koko-
uksiin.

4. Terveysteknologian arviointiverkosto voi kutsua eurooppa-
laisia ja kansainvilisid organisaatioita osallistumaan kokouksiin
tarkkailijoina.

7 artikla
Terveysteknologian arviointiverkoston sihteeristo
1. Terveysteknologian arviointiverkoston sihteeristotehtavista

huolehtii komissio, joka laatii kokousten poytakirjat.

2. Komissio julkaisee verkkosivullaan tietoja terveysteknolo-
gian arviointiverkoston toteuttamista toimista.

8 artikla

Kulut

1. Terveysteknologian arviointiverkoston kokouksiin osallis-
tuvat henkilot eivdt saa komissiolta palkkiota tehtdviensd hoita-
misesta.

2. Komissio korvaa terveysteknologian arviointiverkoston
toimintaan osallistuvien matka- ja oleskelukulut voimassa ole-
vien komission sddnnosten mukaisesti.

3. Kulut korvataan vuosittaisessa méddrirahojen kohdentamis-
menettelyssd kdytettivissd olevien maararahojen rajoissa.
9 artikla
Voimaantulo

Tdmd paitos tulee voimaan seuraavana péivind sen jalkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 26 pdivini kesakuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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