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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. junius 26.)

az egészségiigyi technoldgidk értékelésével foglalkozé nemzeti hatésigok vagy szervek hdlézatdnak
létrehozdsihoz, igazgatisdhoz és dtlithatd miikodéséhez sziikséges szabdlyokrdl

(2013/329/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a hatdron dtnytl6 egészségiigyi elldtdsra vonatkozd
betegjogok  érvényesitésérdl  sz6l6, 2011. mdrcius  9-i
2011/24/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 15. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2011/24/EU irdnyelv 15. cikke azt a feladatot rotta az
Eurépai Unidra, hogy tdmogassa és segitse el a
tagéllamok altal kijelolt, egészségiigyi technoldgidk érté-
keléséért felel6s nemzeti hatdsigokat 6sszekotd onkéntes
halézat (a tovadbbiakban: egészségiigyi technoldgiaértéke-
1ési hdl6zat) keretében tevékenykedd tagallamok kozotti
egylittm@ikodést és informacideserét.

(2) A 2011/24[EU irdnyelv 15. cikke (4) bekezdésének
megfelelden a Bizottsagnak el kell fogadnia az egészség-
tigyi technoldgiaértékelési hdlézat létrehozdsdhoz, igazga-
tasdhoz és atlathaté mikodéséhez szitkséges szabalyokat.

(3) A részvétel onkéntes, a tagdllamok barmikor csatlakoz-
hatnak az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlézathoz.
Szervezési okokbdl a csatlakozni kivané tagdllamoknak
elére tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot ebbéli szandékuk-
rol.

(4) A személyes adatokat a kovetkez$ jogszabdlyoknak
megfelel@en kell feldolgozni: az Eurdpai Parlament és a
Tandcs 1995. oktéber 24-i 95/46[EK irdnyelve a
személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsa-
16l (?), az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. julius 12-i
2002/58/EK irdnyelve az elektronikus  hirkozlési
dgazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozdsardl
és a maganélet védelmérél (Elektronikus hirkozlési adat-
védelmi irdnyelv) (), illetve az Eurépai Parlament és a
Tandcs 2000. december 18-i 45/2001/EK rendelete a
személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védel-
mérél, valamint az ilyen adatok szabad dramlésardl (¥).

88., 2011.4.4., 45. o.
281., 1995.11.23,, 31. o.
201., 2002.7.31,, 37. o.
8., 2001.1.12,, 1. o.

(5) Az Uni6 az 1786/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
hatdrozattal (°) létrehozott kozegészségiigyi program,
valamint az 1350/2007EK eurdpai parlamenti és tandcsi
hatdrozattal (°) létrehozott egészségiigyi program kere-
tében mdr eddig is tarsfinanszirozta az egészségiigyi tech-
noldgiaértékelési halézattal kapcsolatos —cselekvéseket,
ezéltal tdmogatva az ,EUnetHTA” (') néven ismert, az
egészségiigyi  technologiaértékelési  hdlozatért  felelSs
nemzeti és regiondlis szervezetek kozotti tudomdnyos
és technikai egyiittmitkodést. Az 1982/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi hatarozattal (%) 1étrehozott 7. kuta-
tasi keretprogram és az 1639/2006/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi hatdrozattal (°) létrehozott versenyképes-
ségi és innovécids program dltal az egészségiigyi techno-
logiaértékelési hdlozattal kapcsolatos modszertani munka
finanszirozasdra is sor keriilt.

(6) Az e hatdrozatban elirt intézkedések osszhangban
vannak a 2011/24[EU irdnyelv 16. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Targy

Ez a hatdrozat — a 2011/24/EU irdnyelv 15. cikke (1) bekezdé-
sének megfelelen — megallapitja az egészségiigyi technoldgidk
értékelésével foglalkozé nemzeti hatésdgok vagy szervek hdlo-
zatanak létrehozdsdhoz, igazgatdsihoz és atlathatd makodé-
séhez sziikséges szabdlyokat.

2. cikk
Célkitiizések

A 2011/24/EU iranyelv 15. cikke (2) bekezdésében meghatd-
rozott célkitlizések megvaldsitdsa sordn az egészségiigyi techno-
logiaértékelési halozat az egészségiigyi technoldgiaértékelés
terén megvalosult kordbbi cselekvések sordn szerzett tapasztala-
tokra épit, és biztositjia a lényeges szinergidkat a folyamatban
levg cselekésekkel.

3. cikk
Tagsig - Kijel6lések

(1) Az egészségligyi technoldgiaértékelési hdlozat tagjai a
részt vevd tagllamok altal kijelolt, az egészségiigyi technol6gidk
értékelésével foglalkozé nemzeti hatdsigok vagy szervek.
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(2) Az egészségiigyi technologiaértékelési hdl6zathoz csatla-
kozni kivind tagallamok irdsban értesitik e szandékukrél a
Bizottsdgot és a 2011/24EU irdnyelv 15. cikke (1) bekezdé-
sének megfelelGen kijelolt, az egészségiigyi technoldgidk értéke-
1ésével foglalkoz6 nemzeti hatbsdgot vagy szervet. A tagdllamok
pottagként kijelolhetnek egy mdasodik nemzeti hatésdgot vagy
szervet.

(3) Ha a tagédllam sziikségesnek itéli, a kijelolt tag mellé egy
kisér8 szakért6t rendelhetnek.

(4) A tagdllami kijelolt hatésigok vagy szervek jegyzékét
kozzé lehet tenni a Bizottsig weboldaldn.

(5) A személyes adatok Osszegyfijtése, feldolgozasa és kozzé-
tétele a 95/46/EK irdnyelvnek, a 2002/58/EK irdnyelvnek, illetve
a 45/2001/EK rendeletnek megfelelGen torténik.

4. cikk
Eljirdsi szabalyzat

(1) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlozat tagjainak
egyszer(i tobbségével fogadja el — a bizottsdgi szolgdlatok altal
elGterjesztett javaslat alapjan kidolgozott — eljdrdsi szabdlyzatit.

(2) Az eljardsi szabdlyzat elGsegiti a hdlézat munkdjival
kapcsolatos, az érintettekkel folytatott konzultdcit, valamint
az unids szervekkel, kutatokkal és nemzetkozi szervezetekkel
val6 egytittmikodést.

5. cikk
Mikodés

(1) Az egészségiigyi technologiaértékelési halozat tobbéves
stratégiai munkaprogramot, tovdbbd a program végrehajtdsihoz
értékelési eszkozt fogad el.

(2) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési haldzatot tudoma-
nyos és technikai egyiittmiikodéssel kell tdimogatni, és a hdlozat
valamennyi vagy bizonyos tagjai részvételével tevékenységeket
kezdeményezhet vagy vehet részt azokban, amennyiben az ilyen
részvétel hozzdjarul a halézat célkittizéseihez.

(3) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési haldzat egyes
konkrét kérdések tanulmdnyozasira munkacsoportokat hozhat
létre az dltala meghatdrozott feladatkor alapjan. A széban forgd
munkacsoportok megbizatasuk teljesitése utdn azonnal feloszla-
nak.

(4) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési haldzat tagjai és
képvisel6ik, valamint a meghivott szakért6k és megfigyelSk
eleget tesznek a Szerzédés 339. cikkében és a Szerz8dés végre-
hajtdsi szabdlyaiban elirt szakmai titoktartdsi kotelezettségek-
nek, valamint az EU mindsitett informdciok védelmére az elja-
rasi szabélyzatdnak modositdsrdl sz6lo, 2001. november 29-i
2001/844[EK, ESZAK, Euratom bizottsdgi hatdrozat () mellék-
letében meghatdrozott bizottsdgi biztonsdgi szabédlyoknak. E
kotelezettségeik teljesitésének esetleges elmulasztdsa esetén az
egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlézat elnoke minden sziik-
séges intézkedést meghozhat.

6. cikk
Ulések
(1) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési halézat elnoke a

Bizottsdg képviselGje. Az elnok nem szavazhat.

(2) Az egészségiigyl technoldgiaértékelési halézat és a
munkacsoportjainak tilésein részt vehetnek a Bizottsdg olyan
tisztviseli is, akik az eljardsban érdekeltek.

(3) A Bizottsdg kérésére az Eurdpai Gydgyszeriigynokség rész
vehet az egészségiigyi technoldgiaértékelési haldzat és munka-
csoportjai {ilésein.

(4) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlézat meghivhat
eurdpai és nemzetkozi szervezeteket, hogy megfigyelSként részt
vegyenek tilésein.
7. cikk
Az egészségiigyi technoldgiaértékelési hilozat titkdrsiga
(1) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési hélozat titkdrsdgi

teenddit — ideértve a jegyz6konyv vezetését — a Bizottsag latja el.

(2) A Bizottsdg az egészségiigyi technoldgiaértékelési halozat
altal folytatott tevékenységekre vonatkozd lényeges informdci-
Okat kozzéteszi weboldalan.

8. cikk

Kiaddsok

(1) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési haldzat wlésein
részt vevBket e szolgdlatukért a Bizottsdg nem részesiti javadal-
mazasban.

(2) Az egészségiigyi technoldgiaértékelési halézat munkd-
jaban részt vevSk utazdsi és ellatdsi koltségeit a Bizottsdg a
hatdlyos bizottsdgi rendelkezéseknek megfelelGen tériti meg.

(3) A koltségek az éves forrdsfelosztasi eljards keretében
megallapitott, rendelkezésre dll6 elGirdnyzatok erejéig térithet6k
meg.
9. cikk
Hatélybalépés

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését koveté napon lép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2013. janius 26-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 317., 2001.12.3., 1. o.
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