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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 26 juni 2013
om regler for inrittande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter eller organ
med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik
(2013/329/EU)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT (5)  Unionen har samfinansierat atgarder som ror utvirdering

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patien-
trittigheter vid griansoverskridande hilso- och sjukvérd (!), sir-
skilt artikel 15.4, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 15 i direktiv 2011/24/EU ska unionen
stodja och frimja samarbete om och utbyte av infor-
mation mellan medlemsstaterna inom ramen for ett fri-
villigt ndtverk som kopplar ihop nationella myndigheter
som dr ansvariga for utvirdering av medicinsk teknik,
utsedda av medlemsstaterna (nedan kallat HTA-ndtverk).

(2) Kommissionen har i enlighet med artikel 15.4 i direktiv
2011/24/EU skyldighet att anta de regler som kravs for
att inritta och forvalta HTA-nitverket och for att det ska
drivas med insyn.

(3)  Eftersom det ar frivilligt att delta i HTA-nitverket bor
medlemsstaterna kunna ansluta sig niar de vill. Av orga-
nisatoriska skdl bor de medlemsstater som vill delta med-
dela detta till kommissionen i forvag.

(4)  Personuppgifter bor behandlas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 okto-
ber 1995 om skydd f6r enskilda personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter (3, Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling
av personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn f6r
elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och
elektronisk kommunikation) (}) och Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 decem-
ber 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitu-
tionerna och gemenskapsorganen behandlar personupp-
gifter och om den fria rorligheten f6r sddana uppgif-
ter (), beroende pé vad som ir lampligt.
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av medicinsk teknik genom folkhilsoprogrammet, som
inrdttades genom Europaparlamentets och radets beslut
nr 1786/2002/EG (%), och hilsoprogrammet, som inrat-
tades genom Europaparlamentets och rddets beslut nr
1350/2007/EG (°), och darigenom gett stod till det veten-
skapliga och tekniska samarbetet mellan de nationella
och regionala organisationer som 4r ansvariga for utvr-
dering av medicinsk teknik i nitverket EUnetHTA (Eu-
ropean network for Health Technology Assessment) (7).
Unionen har ocksd finansierat arbetet med att utveckla
metoder som ror utvirdering av medicinsk teknik genom
sjunde ramprogrammet for forskning, som antogs genom
Europaparlamentets och radets beslut nr
1982/2006/EG (8), och programmet for konkurrenskraft
och innovation, som inrittades genom Europaparlamen-
tets och rddets beslut nr 1639/2006/EG (°).

(6)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frin den kommitté som inrittades genom ar-
tikel 16 i direktiv 2011/24/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I detta beslut faststills de regler som kravs for inrdttande, for-
valtning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter eller
organ med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik, i enlig-
het med artikel 15.1 i direktiv 2011/24/EU.

Artikel 2
Mil

For att uppnd de mdl som anges i artikel 15.2 i direktiv
2011/24/EU ska HTA-ndtverket bygga vidare pa de erfarenheter
som gjorts under de tidigare dtgarder for utvirdering av medi-
cinsk teknik som ftt stod frin unionen och sikerstilla relevanta
synergier med pédgdende dtgarder.

Artikel 3
Utnimning av medlemmar

1. Medlemmarna i HTA-nitverket ska utgoras av nationella
myndigheter eller organ med ansvar for utvirdering av medi-
cinsk teknik som har utsetts av de deltagande medlemsstaterna.
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2. Medlemsstater som vill delta i HTA-nitverket ska skriftli-
gen anmala detta till kommissionen och den nationella myn-
dighet eller det nationella organ med ansvar f6r utvirdering av
medicinsk teknik som har utsett i enlighet med artikel 15.1 i
direktiv 2011/24/EU. Medlemsstaterna far utse en andra natio-
nell myndighet eller ett andra nationellt organ som suppleant.

3. Om medlemsstaten anser att det dr nddvindigt kan den
ockséd utse en expert som ska atfolja medlemmen.

4. Namnen pd medlemsstaternas utsedda myndigheter eller
organ far offentliggoras pd kommissionens webbplats.

5. Personuppgifter ska samlas in, behandlas och offentliggs-
ras i enlighet med direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG och
forordning (EG) nr 45/2001, beroende pé vad som ar lampligt.

Artikel 4
Arbetsordning

1.  HTA-ndtverket ska med enkel majoritet anta sin arbets-
ordning pd forslag frin kommissionen.

2. Arbetsordningen ska underlitta lampliga samrdd med be-
rorda parter och samarbete med unionens organ, forskare och
internationella organisationer om nitverkets arbete.

Artikel 5
Verksamhet

1.  HTA-ndtverket ska anta ett flerdrigt strategiskt arbetspro-
gram och ett verktyg for utvdrdering av programmets genom-
forande.

2. HTA-nitverket ska stodjas av ett vetenskapligt och tek-
niskt samarbete och fir inleda eller delta i verksamhet som
omfattar alla eller nigra av dess medlemmar, om ett sidant
deltagande bidrar till att uppnd malen fér HTA-nitverket.

3. HTA-ndtverket far inritta arbetsgrupper som ska granska
sdrskilda fragor enligt direktiv frin HTA-nitverket. Arbetsgrup-
perna ska upplosas sd snart deras uppdrag har fullgjorts.

4.  Medlemmar av HTA-nitverket och deras foretridare, lik-
som inbjudna experter och observatorer, ska omfattas av de
bestimmelser om tystnadsplikt som foljer av artikel 339 i for-
draget och dess genomfoérandebestimmelser, liksom av kommis-
sionens sikerhetsbestimmelser nér det galler skydd av sekretess-
belagda EU-uppgifter enligt bilagan till kommissionens beslut
2001/844[EG, EKSG, Euratom av den 29 november 2001 om
dndring av de interna stadgarna (!). Vid overtridelse av dessa
bestimmelser far ordforanden for HTA-nitverket vidta limpliga
atgirder.

Artikel 6
Moten

1. En foretridare for kommissionen ska vara ordforande i
HTA-nitverket. Ordféranden fir inte rosta.

2. Kommissionstjanstemidn med intresse av overliggningarna
far ndrvara vid HTA-nitverkets och arbetsgruppernas moten.

3. P4 begiran av kommissionen far Europeiska likemedels-
myndigheten delta i HTA-ndtverkets och arbetsgruppernas mo-
ten.

4. HTA-nitverket fir bjuda in europeiska och internationella
organisationer att nirvara vid moéten som observatorer.

Artikel 7
Sekretariat for HTA-nitverket
1.  HTA-nitverkets sekretariat ska tillhandahéllas av kommis-

sionen och omfatta protokollforing.

2. Kommissionen ska offentliggora relevant information om
HTA-nitverkets verksamhet pa sin webbplats.

Artikel 8
Utgifter
1. Deltagarna i HTA-nidtverkets moten ska inte ersittas av

kommissionen for sina tjdnster.

2. Deltagarna i HTA-nitverkets verksamhet ska fa sina utgif-
ter for resor och uppehille ersatta av kommissionen i enlighet
med kommissionens interna regler.

3. Dessa utgifter ska ersittas inom grinserna for de tillging-
liga anslag som fordelats under det drliga forfarandet for till-
delning av medel.

Artikel 9

Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 26 juni 2013.

Pd kommissionens vdgnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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