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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2021/... RENDELETE

()

a 2021-2027-es id6szakra szo6l6 unios egészségiigyi cselekvési program
(az ,EU az egészségért program”) létrehozasarol

és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mitkodésérdl szolo szerzddésre és kiillondsen annak 168. cikke

(5) bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C 429.,2020.12.11., 251. o.

2 HL C 440.,2020.12.18., 131. o.

3 Az Europai Parlament 2021. marcius 9-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé) és a Tanacs ...-1 hatarozata.

—_—
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mivel:

(1) Az Eurépai Unidroél szol6 szerzodés (EUSZ) 3. cikkének (1) bekezdése szerint az Unio

célja tobbek kozott népei jolétének eldémozditasa.

(2) Az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
168. cikkének, valamint az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja 35. cikkének megfeleléen
valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani

kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

3) Az EUMSZ 168. cikke szerint az Unionak ki kell egészitenie és timogatnia kell a nemzeti
egészségligyi szakpolitikakat, batoritania kell a tagallamok kozotti egytittmiikodést, és eld
kell segitenie programjaik dsszehangolasat, teljes mértékben tiszteletben tartva a

tagallamoknak az egészségiigyi politikdjuk meghatirozasara, valamint az egészségiigyi

szolgaltatadsok és az orvosi ellatds megszervezésére, iranyitasara és biztositdsara vonatkozo

hataskorét.
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4) Az EUMSZ 168. cikkében meghatarozott kdvetelmények teljesitése érdekében
intézkedésekre keriilt sor, kiillondsen a korabbi, az 1786/2002/EK europai parlamenti és
tanacsi hatarozatban!, az 1350/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatban? és a
282/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben? eldirt unios egészségiigyi

cselekvési programok keretében.

(5) 2020. marcius 11-én az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) globalis vilagjarvanynak
nyilvanitotta az 0j koronavirus (Covid19) kitorését. Az emlitett vilagjarvany példa nélkiili
globalis egészségiigyi valsaghoz vezetett, amely sulyos tarsadalmi-gazdasagi
kovetkezményeket és emberi szenvedést okozott, amelyek kiilondsen a kronikus
betegségben szenvedoket érintették. Az egészségiigyi létesitményekben dolgozd
személyzet — amelynek munkdja alapvetd fontossagli a Covid19-valsag idején — jelentds

egészségligyi kockazatoknak van kitéve.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1786/2002/EK hatarozata (2002. szeptember 23.) a
kozegészségiigyre vonatkozd kozosségi cselekvési program (2003-2008) elfogadasardl (HL
L 271,2002.10.9., 1. 0.).

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1350/2007/EK hatérozata (2007. oktéber 23.) az
egészségligyre vonatkozo masodik kozosségi cselekvési program (2008—2013)
létrehozasarol (HL L 301.,2007.11.20., 3. o.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 282/2014/EU rendelete (2014. marcius 11.) az
egészségiigyre vonatkozo harmadik unios cselekvési program (2014-2020) létrehozésardl és
az 1350/2007/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 86.,2014.3.21., 1. 0.).
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(6)

(7

Bar egészségiigyi politikajukért a tagallamok feleldsek, a kdzegészség védelmérdl az
eurdpai szolidaritas szellemében kell gondoskodniuk, a COVID-19 jarvanyra adott
Osszehangolt gazdasagi valaszrol sz616, 2020. marcius 13-1 bizottsagi kdozlemény felhivasa
szerint. A folyamatban 1év6 Covid19-valsag soran szerzett tapasztalatok alapjan unids
szinten tovabbi, a tagallamok kozotti egylittmiikddés €s koordinacid tamogatasat célzo
fellépésre van szilikség. Ennek az egyiittmiikodésnek fokoznia kell a stilyos human
fertdzések és betegségek hatarokon atnyulo terjedésére valo felkésziiltséget, azok
megelozését és megfékezEsét, a hatarokon at terjedo egyéb sulyos egészségiigyi veszélyek
elleni kiizdelmet, valamint a teljes unios lakossag egészségének ¢€s jolétének védelmét és
javitasat. A felkésziiltség kulcsfontossagu a jovobeli fenyegetésekkel szembeni reziliencia
javitasdhoz. E tekintetben a tagallamok szamara lehet6vé kell tenni, hogy 6nkéntes alapon
stresszteszteket végezzenek a felkésziiltség javitasa és az ellenalld képesség novelése

érdekében.

Ezért helyénval¢ 1étrehozni a 2021-2027-es idOszakra sz0616, az ,,EU az egészségért”
elnevezésili 1) és megerdsitett unios egészségligyi cselekvési programot (a tovabbiakban: a
program). Az unids fellépés céljaival és az Unid népegészségiigyi hataskoreivel
Osszhangban a programnak azokra az intézkedésekre kell helyeznie a hangsulyt,
amelyekkel kapcsolatban az unids szintli k6z6s munka és egylittmiikddés elényokkel és

hatékonysagnovekedéssel jar, tovabba azokra, amelyek hatassal vannak a belsd piacra.
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(®) A programnak eszkoziil kell szolgélnia ahhoz, hogy fellépéseket segitsen eld olyan
teriileteken, ahol bizonyithatéan unios hozzaadott érték all fenn. Az ilyen fellépések kozé
kell tartoznia tobbek kozott a bevalt gyakorlatok tagallamok kozotti cseréje erdsitésének,
az ismeretek megosztasat vagy a kdlcsonds tanulast célz6 halozatok tdmogatasanak, a
hatérokon atterjedd egészségligyi veszélyek kezelésének, azok kockazatainak csokkentése
¢és azok kovetkezményeinek enyhitése érdekében, a belsd piaccal kapcsolatos egyes olyan
kérdések kezelésének, amelyek tekintetében az Unidé magas szinvonali megoldasokat tud
biztositani unidszerte, ezaltal felszabaditva az egészségiigyi innovacioban rejld potencialt,
¢s javitva a hatékonysagot a tevékenységek megkettdzésének elkeriilésével, valamint a
pénziigyi forrdsok felhasznaldsanak optimalizalasaval. A programnak kapacitasépitd
fellépéseket is timogatnia kell, a stratégiai tervezés, a tobb forrasbol szarmazo
finanszirozashoz val6 hozzéaférés, valamint a programba val6 befektetés és a program

fellépéseinek végrehajtasara valo képesség erdsitése érdekében. E tekintetben a

programnak orszagspecifikus, testre szabott segitséget kell nyujtania a leginkabb raszoruld

tagallamoknak vagy tagdllamok csoportjainak.
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(10)

Ez a rendelet pénziigyi keretdsszeget hatdroz meg a program szamara, amely az éves
koltségvetési eljaras sordn az elsddleges referenciadsszeget jelenti az Eurdpai Parlament €s
a Tanécs szdmara a koltségvetési fegyelemrol, a koltségvetési tigyekben valo
egylittmikodésrdl és a hatékony €s eredményes pénzgazdalkodasrol, valamint az 01j sajat
forrasokrol €s az 0j sajat forrasok bevezetésére irdnyul6 iitemtervrdl szo6l6, az Eurdpai
Parlament, az Eurdpai Uni6 Tanacsa és az Europai Bizottsag kozotti, 2020. december 16-1
intézménykozi megallapodas! 18. pontja értelmében. Az Eurdpai Parlamentnek, a
Tanacsnak és a Bizottsagnak az egyedi programok megerdsitésérdl és az alap-jogiaktusok
kiigazitasarol sz616, 2020. december 22-i egyiittes nyilatkozataval? 6sszhangban az emlitett

pénziigyi keretosszeg 2018-as arakon 500 000 000 EUR.

Annak érdekében, hogy a program kiegyensulyozott és célirdnyos legyen, bizonyos
tevékenységi teriiletekre vonatkozoan e rendeletben meg kell hatarozni a teljes
koltségvetés minimalis €s maximalis részaranyat azzal a céllal, hogy irdnymutatést

nyujtson a forrasoknak a program végrehajtasaval kapcsolatos elosztasahoz.

1

HL L 433.1,2020.12.22., 28. o.
HL C 444.1, 2020.12.22., 1. o.
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(1)

A hatdrokon at terjed6 egészségiigyi veszélyek sulyossaga miatt a programnak tdmogatnia
kell az ilyen veszélyek kiilonb6z6 vonatkozasainak kezelésére iranyuld unios szinti,
Osszehangolt kozegészségiigyi intézkedéseket. Az Unid azon képességének megerdsitése
érdekében, hogy felkésziiljon €s valaszt adjon barmely jovobeli egészségiligyi valsagra,
valamint kezelje azokat, a programnak tdmogatnia kell az 1082/2013/EU europai
parlamenti és tandcsi hatarozat! alapjan létrehozott mechanizmusok és strukturak, valamint
egyéb vonatkozo, ,,Az europai egészségiigyi unio kiépitése: az EU hatarokon at terjedd
egészségligyl veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése” cimi, 2020. november
11-1 bizottsagi kozleményben emlitett mechanizmusok és struktirdk keretében hozott
intézkedéseket, ideértve azokat is, amelyek a nemzeti és unids szintii felkésziiltségi
tervezés ¢és reagaléasi képesség megerdsitésére, az Europai Betegségmegeldzési €s
Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) és az Europai Gyogyszerligynokség (EMA) szerepének
megerositésére, valamint az Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és —reagalasi
Hatosag 1étrehozasara iranyulnak. Ezen intézkedések magukban foglalhatjak az
egészségligyi valsagra valo reagalashoz sziikséges kapacitasépitést, az oltassal és az
immunizacioval kapcsolatos megel6zd intézkedéseket, valamint a megerdsitett feliigyeleti
programokat, az egészségiigyi tajékoztatast és a bevalt gyakorlatok megosztasara szolgalo
platformokat. Ebben az 6sszefliggésben a programnak — az ,,egy egészség” €s ,,az egészség
minden szakpolitikdban” megkozelitéssel 6sszhangban — tdmogatnia kell az unids és
tagallami szintll szerepldk unids és agazatkozi valsagmegeldzését, felkésziiltségét és
feliigyeletét, tovabba a valsagkezelési kapacitasat és a valsagelharitasi kapacitasat,
beleértve a vészhelyzeti tervezéssel €s a felkésziiltséggel kapcsolatos gyakorlatokat is. A
programnak el6 kell segitenie egy integralt, atfogd kockazatkommunikacios keret
létrehozasat, amely az egészségiigyi valsag valamennyi szakaszéra kiterjed, nevezetesen a

megel6zéstdl a felkésziiltségen at a valsagelharitasig.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).
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(12)

(13)

(14)

Az Unid azon képességének megerdsitése érdekében, hogy felkésziiljon és reagaljon az
egészségligyi valsagokra, valamint hogy megeldzze és kezelje azokat, a programnak
tamogatnia kell az unids jogi aktusok szerint l1étrehozott mechanizmusok ¢és struktarak
keretében hozott intézkedéseket. E tdmogatas magéaban foglalhatja az egészségiigyi
valsagokra vald reagalassal kapcsolatos kapacitasépitést, beleértve a vészhelyzeti tervezést
¢s a felkésziiltséget, a megel6z6 intézkedéseket, példaul az oltassal és immunizacidval
kapcsolatos intézkedéseket, a megerdsitett feliigyeleti programokat, valamint a jobb

koordinacidt és egyiittmiikodést.

A kozegészségiigyi valsagok Osszefliggésében a klinikai vizsgalatok és az egészségiigyi
technolodgiaértékelés hozzajarulhat a hatékony egészségiigyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez és azonositdsdhoz. Ezért lehetvé kell tenni, hogy a program tdmogatast

nyujtson az e teriileteken hozott intézkedések eldsegitése érdekében.

A veszélyeztetett csoportokba tartozd — koztiik a mentalis betegségekben szenvedd, a
fertdzo és nem fert6zo6 betegségekkel €16 és a kronikus betegségekkel €16 €s az azok altal
leginkabb érintett — személyek védelme érdekében a programnak az egészségiigyi
valsagnak az ilyen veszélyeztetett csoportokhoz tartozo személyekre gyakorolt jarulékos
hatasainak megel6zésével €s kezelésével foglalkozo, valamint a mentalis egészséget javito

fellépéseket is eld kell mozditania.
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(15)

(16)

(17)

A Covid19-valsag ravilagitott szdmos kihivasra, tobbek kozott az Unid harmadik
orszagoktol valo fliggésére az Unidban az egészségiigyi valsaghelyzetek, kiilondsen
jarvanyok idején sziikséges alapanyagok, gyogyszerhatoanyagok, gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és egyéni védoeszkozok biztositasaval osszefliggésben. A
programnak ezért timogatnia kell azokat a fellépéseket, amelyek a hianyok kockazatanak
kezelése érdekében elomozditjak a valsag szempontjabodl relevans termékek gyartasat,
beszerzését és kezelését az Union beliil, biztositva az egyéb unids eszkdzokkel fennalld

kiegészito jelleget.

A hatérokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek kozegészségiigyi
kovetkezményeinek minimalizéldsa érdekében lehetdvé kell tenni, hogy a program
keretében tdmogatott fellépések az egyiittmiikddés, a bevalt gyakorlatok cseréje és a kozos
fellépések szamanak novelése révén javitsak a tagallamok egészségligyi rendszereinek
interoperabilitasat. Ezeknek a fellépéseknek biztositaniuk kell, hogy a tagallamok képesek
legyenek reagélni az egészségligyi sziikséghelyzetekre, ami magaban foglalja a
vészhelyzeti tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat, az egészségligyi ellatasban részt
vevO és a kdzegészségiigyi munkaerd tovabbképzését, valamint a valsag idején sziikséges
aruk és szolgaltatasok hatékony nyomon kovetésére €s az igényeknek megfelelden torténd
el-, illetve kiosztasara szolgaldo mechanizmusok nemzeti stratégidkkal 0sszhangban torténd

létrehozasat.

Az egyének tajékoztatasa fontos szerepet jatszik a betegségek megeldzésében és az azokra
valo reagélasban. A programnak ezért tdimogatnia kell a teljes lakossagot, illetve a
személyek vagy szakemberek meghatarozott csoportjait célzd6 kommunikacios
tevékenységeket, a betegségmegeldzés €s az egészséges €letmod eldmozditasa, a
betegségek megeldzésével, okaival és kezelésével kapcsolatos félretdjékoztatas és hamis
informdciok elleni kiizdelem, a véddoltasokkal szembeni bizalmatlansag kezelése,
valamint az 6nzetlen magatartés, példaul a szervadoméanyozés €s a véradas erdsitésére
iranyul6 erdfeszitések tamogatasa érdekében, oly modon, amely kiegésziti az e kérdésekkel

kapcsolatos nemzeti kampanyokat.

PE-CONS 69/20 ZSB/md

O

LIFE.4 HU



(18) Mas unids programokkal, példaul a Digitalis Europa program létrehozéséardl és az (EU)
2015/2240 hatarozat hatalyon kiviil helyezésérd szo6l6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel 1étrehozott Digitalis Europa programmal, a Horizont Eurdpa kutatasi €s
innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi és terjesztési szabalyainak
megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU ¢és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelettel 1étrehozott Horizont Eurdpa
kutatasi és innovacios keretprogrammal (Horizont Europa), az Europai Regionalis
Fejlesztési Alaprol (ERFA) és a Kohézios Alaprol szolo eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel 1étrehozott Europai Regionalis Fejlesztési Alappal (ERFA), az Eurdpai
Szocidlis Alap Pluszrél szol6 eurdpai parlamenti és tanécsi rendelettel 1étrehozott Eurdpai
Szociélis Alap Pluszszal (ESZA+), az (EU) .../... eurOpai parlamenti és tanacsi
rendelettel'* 1étrehozott InvestEU-val és az (EU) 2021/241 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel? 1étrehozott Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkozzel szinergidban a
program keretében tamogathatok az egészségligyi szolgaltatasok digitalis atalakitasat
eldmozdito €s interoperabilitasukat ndveld fellépések, tobbek kozott az europai

egészségligyi adattér kialakitdsan keresztiil.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) az InvestEU program

létrehozasardl, valamint az (EU) 2015/1017 rendelet médositasarol (HL L...).

* HL: Kérjiik illesszék be a szovegbe a PE-CONS 74/20 (2020/0108 (COD)) dokumentumban
szerepld rendelet szamat és illesszék be a ldbjegyzetbe az emlitett rendelet szamat, datumat,
cimét és HL-hivatkozasat.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/241 rendelete (2021. februar 12.) a

Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz létrehozasarol (HL L 57.,2021.2.18., 17. 0.).
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(19)

Az egészség befektetés, és ennek a koncepcionak kell a program kdzéppontjaban allnia. Ha
az emberek egészségesek maradnak €s hosszabb ideig aktivak, valamint lehetdséget
kapnak arra, hogy egészségtudatossaguk fejlesztése altal aktiv szerepet vallaljanak
egészséglik gondozasaban, annak pozitiv hatdsai lesznek az egészségre, az egészség-
egyenldtlenségekre és méltanytalansagokra, a szexudlis és reprodukcids egészségligyi
ellatashoz vald hozzaférésre, az életmindségre, a munkahelyi egészségre, a
termelékenységre, a versenyképességre €s a befogadasra, mikozben csokken a nemzeti
egészségligyl rendszerekre és a nemzeti koltségvetésekre nehezedd nyomas. A programnak
tovabba tdmogatnia kell az egészségiigyi ellatas tekintetében a vidéki és tavoli teriileteken,
koztiik a legkiilsé régidokban fenndllo egyenldtlenségek csokkentését célzo fellépéseket az
inkluziv ndovekedés céljainak elérése érdekében. A Bizottsag elkdtelezte magat amellett,
hogy segiti a tagallamokat az ENSZ 2015. szeptember 25-1 ,,Vilagunk atalakitasa - a 2030-
ig tart6 id6szakra vonatkozé fenntarthat6 fejloédési menetrend” cimii hatarozataban (a
tovabbiakban: az ENSZ 2030-ig tart6 iddszakra vonatkoz6 menetrendje) meghatarozott
fenntarthat6 fejlodési célok elérésében, kiilonds tekintettel a 3. fenntarthat6 fejlodési célra
(,,Az egészséges €let és jolét biztositasa mindenki szaméra, minden ¢€letkorban”). A

programnak ezért hozzé kell jarulnia az e célok elérésére iranyuld fellépésekhez.
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(20) A nem fert6z6 betegségek gyakran genetikai, fizioldgiai, kornyezeti és viselkedési
tényezOk kombinaciojanak eredményeként alakulnak ki. Az olyan nem fert6z6 betegségek,
mint a sziv- és érrendszeri betegségek, a rak, a mentalis betegségek, az idegrendszeri
betegségek, a kronikus 1€gzdszervi betegségek €s a cukorbetegség, az Unioban a
fogyatékossag, a rossz egészségi allapot, a rokkantsagi nyugdijazas és a korai halalozés f6
okozoi koz¢ tartoznak, és komoly tarsadalmi és gazdasagi hatasokkal jarnak. A nem
fert6zo betegségek altal az unids polgarokra és tarsadalomra gyakorolt hatas csdokkentése
¢s az ENSZ 2030-ig tarto idoszakra sz0l6 menetrendje 3. fenntarthat6 fejlodési céljanak —
kiilonosen, de nem kizardlag az emlitett cél 3.4. célkitiizésének — elérése, nevezetesen a
nem fert6zo betegségek okozta korai haldlozas 2030-ig egyharmadéval torténd csokkentése
érdekében kulcsfontossagu az egészségfejlesztésre €s betegségmegeldzésre dsszpontosito,

a relevans adgazatokon ativeld integralt valasz biztositasa.

(21) A programnak ezért az egészségiigyi kockazati tényezok és az egészséget meghatirozo
tényezok kezelése révén az egyének egész €lete soran tamogatnia kell az
egészségfejlesztést €és a betegségmegeldzést, valamint a mentélis egészség javitasat, ami
hozzajarulna az ENSZ 2030-ig tart6 id6szakra sz616 menetrendje 3. fenntarthato fejlédési
céljanak megvalodsitasahoz is. A programnak ezért hozza kell jarulnia ,,Az eurdpai zold
megallapodas” cimt, 2019. december 11-i bizottsagi kozlemény (a tovabbiakban: az

europai zold megallapodas) célkitlizéseinek megvalositasahoz is.

(22) A programnak tovabbra is timogatnia kell az alkohollal 6sszefliggd artalmak csokkentését

és megeldzését célzo tevékenységeket, kiilonds hangsulyt helyezve a fiatalok védelmére.
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(23) A kronikus betegségek jelentette teher igen jelentds az Unioban. Elismert tény, hogy e
tekintetben fontos a megeldzés és a korai észlelés. A programnak tdmogatnia kell az e
tertileteken végzett tevékenységeket, és tamogatnia kell egyedi uniés megel6zési és
betegségkezelési iranymutatasok kidolgozasat, és ezaltal a tagallamok terheinek
csOkkentésére kell torekednie a kronikus betegségek jobb és hatékonyabb kezelése
érdekében folytatott egyiittmiikddés révén. A demografiai valtozasok — és kiilondsen az
1d6s0do tarsadalom — kihivast jelentenek az egészségiigyi rendszerek fenntarthatosaga
szempontjabol. Az ¢életkorral 6sszefiiggd betegségek és rendellenességek, példaul a

demencia és az ¢letkorral 0sszefliggd fogyatékossagok kiilonds figyelmet igényelnek.

(24) A rak a sziv- €s érrendszeri betegségek utan a masodik leggyakoribb haldlozasi ok a
tagallamokban. Emellett egyike azon nem fert6z6 betegségeknek, amelyek kdzos kockazati
tényezdkkel rendelkeznek, és amelyek megeldzése és megfékezése a polgarok tobbségének
javat szolgalna. A nem megfeleld taplalkozas, a mozgasszegény életmod, az elhizas, a
dohanyzas és az alkohol karos fogyasztasa mas kronikus megbetegedések — mint példaul a
sziv- és érrendszeri betegségek — tekintetében is k6zos kockézati tényezok, és ezért a
rakmegeldzésre irdnyul6 programokat a kronikus betegségek megeldzésére irdnyuld
integralt megkozelités keretében kell végrehajtani. A Bizottsag 2021. februar 3-i
kozleményében meghatarozott eurdpai rakellenes tervben foglalt relevans intézkedéseknek
részesiilniiik kell a program és a Horizont Eurdpa rakellenes kiildetése altal nyujtotta
elényokbdl, és hozza kell jarulniuk egy olyan integralt megkozelités eldmozditasahoz,
amely kiterjed a megeldzésre, a sziirésre, a korai diagndzisra, a nyomon kdvetésre, a

kezelésre €s a gondozasra, valamint a betegek ¢€s tulélok életmindségének javitasara.

(25) Lehet6vé kell tenni a nemek betegségek jellemzoire gyakorolt hatdsara vonatkozd
tanulmanyok tamogatasat, hogy hozzéjaruljanak a tudas és az oktatas fejlesztéséhez ezen a
teriileten, ezaltal javitva a megeldzést, a diagnozist, az ellendrzést, a nyomon kdvetést és a

kezelést.
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(26)

A programnak szinergiaban ¢és kiegészito jelleggel kell miikddnie mas unids
szakpolitikakkal, programokkal és alapokkal, példaul a Digitalis Eurépa programmal, a
Horizont Eurdpaval, az (EU) 2019/420 eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozattal®
l1étrehozott unids polgari védelmi mechanizmus szerinti rescEU tartalékkal (a
tovabbiakban: a rescEU tartalék), az (EU) 2016/369 tanacsi rendelettel? 1étrehozott
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozzel, az ESZA+-szal, amelynek része a foglalkoztatasi
€s szocialis innovacios ag, tobbek kozott a tobb millio unids munkavallald egészségének €s
biztonsaganak fokozott védelmét biztosito szinergidk vonatkozéasaban, az InvestEU
programmal, a belsd piacra, a vallalkozasok — koztiik a kis- és kozépvallalkozasok —
versenyképességére, a novények, allatok, élelmiszerek €és takarmanyok teriiletére, valamint
az eurdpai statisztikdkra vonatkoz6 program (Egységes piac program) létrehozésarol,
tovabba a 99/2013/EU, az 1287/2013/EU, a 254/2014/EU, és a 652/2014/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott
Bels6 piac programmal, az ERFA-val, a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkozzel, az
,Erasmus +” elnevezésli unids oktatési és képzési, ifjusagi és sportprogram létrehozasarol
¢és az 1288/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelettel 1étrehozott Erasmus+-szal, az ,,Eurdpai Szolidaritasi Testiilet” program

l1étrehozasardl, valamint az (EU) 2018/1475 és a 375/2014/EU rendelet

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/420 hatarozata (2019. marcius 13.) az unios
polgari védelmi mechanizmusrol sz616 1313/2013/EU hatdrozat moédositasaroél (HL L 77. 1.,
2019.3.20., 1. 0.).

A Tandcs (EU) 2016/369 rendelete (2016. marcius 15.) az Unidn beliil sziikséghelyzeti
tamogatas nyujtasarol (HL L 70., 2016.3.16., 1. 0.).
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27)

hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott
Eurdpai Szolidaritasi Testiilet programmal, valamint az Unio kiilsé tevékenységgel
kapcsolatos eszkozeivel, példaul a Szomszédsagi, Fejlesztési ¢s Nemzetkozi
Egyiittmikodési Eszkoz, az Eurdpai Fenntarthatd Fejlodési Alap Plusz és a kiilsé
tevékenységi garancia létrehozasarol, tovabba az (EU) 2017/1061 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet, a 466/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat! és a
480/2009/EK, Euratom tanécsi rendelet? hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkdzi
Egylittmiikddési Eszkozzel, valamint az Eldcsatlakozéasi Tamogatasi Eszkoz (IPA 110)
l1étrehozasardl szol6 eurdpai parlamenti és tanécsi rendelettel 1étrehozott Eldcsatlakozasi
Tamogatési Eszkoz I1I-mal. Adott esetben k6z0s szabalyokat kell meghatarozni a
szakpolitikdk, programok ¢és alapok kozotti 6sszhang és az egymast kiegészitd jelleg
biztositasa érdekében — biztositva ugyanakkor az egyes szakpolitikak sajatossagainak
tiszteletben tartasat —, valamint az emlitett szakpolitikak, programok és alapok olyan
stratégiai kdvetelményeihez valo igazoddsra tekintettel, mint példdul az ERFA és az
ESZA+ eléfeltételei. Az e rendeletben eldirt éves munkaprogramok kidolgozéasakor a
Bizottsagnak ¢és a tagallamoknak biztositaniuk kell az ilyen szinergidk és kiegészito jelleg

megfeleld figyelembe vételét.

A Bizottsagnak az e rendelettel 1étrehozando ,,EU az egészségért iranyitocsoport™ Gtjan
konzultalnia kell a tagallamokkal a program prioritasair6l és stratégiai irdanymutatasairol
annak érdekében, hogy biztositsa a program ¢és az Uni6 egyéb szakpolitikai, eszkozei és

fellépései kozotti 6sszhangot és kiegészitod jelleget, valamint a program végrehajtasarol.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 466/2014/EU hatarozata (2014. aprilis 16.) az Union
kiviili beruhazasi projekteket tdimogatd finanszirozasi miiveletek veszteségeinek fedezésére
az Eurdpai Beruhazasi Banknak nytjtott unios garanciarol (HL L 135.,2014.5.8., 1. 0.).

A Tandcs 2009/480/EK, Euratom rendelete (2009. majus 25.) a kiils6 fellépésekre
vonatkoz6 garanciaalap létrehozasarol (HL L 145., 2009.6.10., 10. o.).
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(28)

(29)

A programnak hozza kell jarulnia a valsagok szempontjabol alapvetd relevans termékek
tartalékkészleteinek 1étrehozasdhoz, szinergiaban a rescEU tartalékkal, az (EU) 2016/369
tanacsi rendelettel 1étrehozott sziikséghelyzeti tamogatassal, a Helyreallitasi és
Rezilienciaépitési Eszkozzel és mas unios szakpolitikakkal, programokkal €s alapokkal €s
kiegészitve azokat, tovabba unios szinten igény szerint hozza kell jarulnia a nemzeti

készletezéshez.

Az egészségiigyi ellatas iranti ndvekvo sziikséglet miatt a tagallamok egészségiigyi
rendszerei kihivasokkal néznek szembe a gyogyszerek rendelkezésre allasa és
megfizethetdsége terén. A népegészség jobb védelmének, valamint a betegek
biztonsaganak és onrendelkezésének az Unidban torténd biztositasa érdekében
elengedhetetlen, hogy a betegek €s az egészségiigyi rendszerek fenntarthatd, hatékony,
méltanyos, megfizethetd és magas szinvonalll gyogyszerekhez férjenek hozza hatdrokon
atnytlé modon is, és hogy teljes mértékben élvezhessék azok eldnyeit atlathato,

kovetkezetes és betegorientalt egészségiigyi informaciok alapjan.
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(30)

Az egyre novekvo egészségiigyi ellatasi sziikségletekre tekintettel a programnak tobbek
kozott tdmogatnia kell a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok hidnydnak nyomon
kovetésére, az arrdl valo jelentéstételre és értesitésre szolgalo rendszer 1étrehozasat, a belso
piac felaprozodasanak elkeriilése, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok jobb
elérhetdségének és megfizethetdségének biztositasa érdekében, egyuttal pedig korlatozva
az ellatasi lancok harmadik orszagoktol valo fliggdségének mértékét. A programnak ezért
0sztondznie kell a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok gyartasat az Unidn belil. A
kielégitetlen gyogyaszati sziikségletek kezelése érdekében a programnak tdmogatnia kell a
bizonyitékok klinikai és valos koriilmények kozotti 1étrehozasat annak érdekében, hogy
lehetdvé tegye a hatékony gyogyszerek — koztiik a generikus és biohasonld gyogyszerek —,
az orvostechnikai eszk6zok €s a kezelés fejlesztését, engedélyezését, értekelését és az
azokhoz val6 hozzaférést, el kell mozditania az 0j gydgyszerek kutatasat és fejlesztését,
kiilonos figyelmet forditva az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére szolgald
antimikrobialis szerekre €s a véddoltassal megeldzhetd betegségek kezelésére szolgalod
oltasokra, 6sztondznie kell az antimikrobialis szerek eldallitasi kapacitasanak novelését, a
személyre szabott kezelést és az oltast, valamint eld kell mozditania az egészségiigyi
termékek, valamint a gydgyszerekre vonatkoz6 informaciok nyomon kovetésére €s
gyljtésére szolgald platformok digitalis atalakitasat. A programnak meg kell erésitenie a
gyogyszerekkel kapcsolatos dontéshozatalt is azaltal, hogy lehetdveé teszi a valos
koriilmények kozott keletkezett egészségligyi adatokhoz valo hozzaférést és azok
elemzését. A programnak hozza kell jarulnia a kutatasi eredmények legjobb
felhasznalasanak biztositasahoz, valamint az egészségiligyi innovacionak az egészségiigyi
rendszerekben és a klinikai gyakorlatban torténd bevezetésének, bovitésének és

alkalmazasanak eldsegitéséhez is.
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(31) Mivel a gyogyszerek — és kiilondsen az antimikrobidlis szerek — optimalis elosztasa és
hasznalata az egyének és az egészségiigyi rendszerek javat szolgalja, a programnak
0sztondznie kell azok koriiltekint6 €s hatékony, az ,,egy egészség” megkdzelitésnek, ,,Az
egyseéges egészségiigyl megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv az antimikrobialis
rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében” cimi, 2017. jnius 29-1 bizottsagi
kozleményben meghatarozott cselekvési tervnek, valamint a 2019. marcius 11-1 bizottsagi
kozleményben meghatérozott, ,,Az Eurdpai Unio kornyezetbe keriilé gydgyszerekkel
kapcsolatos stratégiai megkozelitése” cimi stratégiai megkdzelitésnek megfeleld
alkalmazasat. A programnak eld kell mozditania a gydgyszerek gyartasaval,
felhasznalasaval és artalmatlanitasaval kapcsolatos kornyezeti kockazatok értékelésének €s

megfeleld kezelésének megerdsitését celzo fellépéseket is.

(32) Az Uni6 egészségligyi jogalkotasanak azonnali hatdsa van a népegészségre, az emberek
¢letére, az egészségligyi rendszerek hatékonysagara és ellenallo képességére, valamint a
bels6 piac megfeleld miikddésére. Az orvosi eszkozokre és technoldgidkra — beleértve a
gyogyszereket, az orvostechnikai eszkdzoket és az emberi eredetli anyagokat — vonatkozo
keretszabalyozas, valamint a dohanytermékekre, a betegeket a hataron atnyulo
egészségligyi ellatasban megilletd jogokra és a hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekre vonatkozo keretszabalyozas alapvetd fontossagu az unids egészségvédelem
szempontjabol. A programnak ezért tamogatnia kell az unios egészségiigyi jogszabalyok
kidolgozasat, végrehajtasat és érvényesitését, valamint az illetékes szervekkel, példaul az
EMA-val és az ECDC-vel egyiittmiikddve magas szinvonall, 6sszehasonlithato és
megbizhato, valds koriilmények kozott keletkezett egészségligyi adatokat kell szolgaltatnia
a szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon kovetés tdmogatasa, a célok meghatarozasa és

az elrehaladas mérésére szolgald eszkozok kidolgozasa érdekében.
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(33) A 2011/24/EU europai parlamenti és tanacsi iranyelv! alapjan létrehozott europai
referenciahal6zatok (ERN-ek) az Eurdpa kiilonbozo részein miikodo egészségiigyi
szolgaltatok virtualis halozatai. Céljuk a jelentdsen specializalt kezelést, valamint a
szakértelem ¢és az er6forrasok koncentraciojat igényld, dsszetett vagy ritka betegségekkel
kapcsolatos eszmecsere megkonnyitése. Mivel az ERN-ek javithatjak a ritka
betegségekben szenvedd betegek diagndzishoz vald hozzéjutasat €s magas szinvonala
egészségligyi ellatasat, tovabba az orvosi képzés, kutatas €s informacioterjesztés
fokuszpontjai lehetnek, a programnak hozza kell jarulnia az ERN-eken és mas

transznacionalis hal6zatokon keresztiil megvalosuld haldzatépités megerdsitéséhez.

(34) Az ERN-¢ek, valamint a tagallamok kozott utazo betegek egészségiigyi ellatasanak
biztositasa terén folytatott, hatarokon atnyulo egyiittmiikodés példai azon teriileteknek,
ahol bebizonyosodott, hogy a tagallamok kozotti integralt munka jelentds hozzaadott
értéket és komoly potencialt képvisel az egészségiligyi rendszerek hatékonysaganak
novelése, ezaltal pedig altalanossagban a népegészség javitasa terén. Az egészségiigyi
technoldgiaértékeléssel kapcesolatos egylittmitkddés egy masik olyan teriilet, amely
hozzédadott értéket teremt a tagallamok szdmara. A programnak ezért timogatnia kell az
integralt és folyamatosan 0sszehangolt munkat lehetové tevo tevékenységeket, ezzel az
olyan bevalt gyakorlatok végrehajtasanak elomozditasat is szolgalva, amelyek célja, hogy a
rendelkezésre all6 forrasoknak az érintett lakossag ¢€s teriiletek kozotti elosztasa a lehetd

leghatékonyabb modon torténjen, igy maximalizalva azok hatasat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron
atnyulo egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88.,2011.4.4.,
45.0.).
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(35) E programra az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! (a
tovabbiakban: a koltségvetési rendelet) alkalmazandd. A koltségvetési rendelet
megallapitja az unios koltségvetés végrehajtasara — tobbek kozott a vissza nem téritendd
tamogatasokra, a pénzdijakra, a kdzbeszerzésre, a kdzvetett irdnyitasra, a pénziigyi
eszkozokre, a koltségvetési biztositékokra, a pénziigyi tamogatésra €s a kiilso szakértok

koltségeinek megtéritésére — vonatkozd szabalyokat.

(36) Az e rendelet szerinti finanszirozasi formakat €s végrehajtasi modokat annak alapjan kell
megvalasztani, hogy azok mennyiben képesek elérni az érintett tevékenységek egyedi
célkitlizéseit €s biztositani az eredményeket, figyelembe véve kiilondsen az ellendrzési
koltségeket, az adminisztrativ terheket és a szabalyok be nem tartdsdnak varhato
kockazatat. A valasztas keretében mérlegelni kell az egydsszegii atalanyok, az
atalanyfinanszirozés és az egységkoltségek alkalmazésat, valamint a koltségekhez nem
kapcsolodo finanszirozas alkalmazasat a koltségvetési rendelet 125. cikkének
(1) bekezdése szerint. A kedvezményezettekre vonatkozé technikai és pénziigyi
jelentéstételi kovetelményeknek biztositaniuk kell az alkalmazand6 pénziigyi
rendelkezéseknek valo megfelelést, ugyanakkor minimalisra kell csokkenteniiik az

adminisztrativ terheket.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az
Unio altalanos koltségvetésére alkalmazandé pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193.,
2018.7.30., 1. 0.).
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(37) A teljes egészében vagy részben az unids koltségvetésbdl finanszirozott beruhdzasok
hozzaadott értékének és hatdsanak optimalizalasa érdekében szinergidkra kell torekedni
kiilonosen a program €s mas unids programok kozott, beleértve a megosztott iranyitas ala
tartozokat is. E szinergiadk maximalizalasa és az atfedések elkertilése érdekében
rendelkezni kell a megfelelé6 mechanizmusokroél, beleértve a program és valamely mas
uniods program keretében végrehajtott fellépések kumulativ finanszirozasat, feltéve, hogy
az ilyen kumulativ finanszirozas nem haladja meg a fellépés teljes elszamolhato koltségeét.
E célbdl ennek a rendeletnek megfeleld szabalyokat kell megallapitania, kiilonos tekintettel
arra a lehetdségre, hogy ugyanazokat a koltségeket vagy kiaddsokat aranyosan jelentsék a
program ¢és valamely mas unios program keretében, a részletes és atlathato jelentéstétel

biztositasa érdekében.

(38) Tekintettel a program célkitlizéseinek és fellépéseinek sajatos jellegére, egyes esetekben a
tagallamok illetékes hatdsagai lesznek a legalkalmasabbak a programhoz kapcsolodo
tevékenységek végrehajtasara. A koltségvetési rendelet 195. cikkének alkalmazasaban
ezért meghatarozott kedvezményezettnek kell tekinteni azokat a hatdsagokat, amelyeket
maguk a tagallamok jeldlnek ki, és lehetdvé kell tenni, hogy palyazati felhivasok eldzetes
kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem téritendd timogatasokat nyujtani ezeknek a
hatésagoknak. A program keretében teljesitendé beruhdzasokat a tagallamokkal szoros

egylittmiikodésben kell végrehajtani.
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(39) A koltségvetési rendelet 193. cikkének (2) bekezdése szerint vissza nem téritendd
tdmogatas nyujthaté egy mar megkezdett tevékenységre, feltéve, hogy a palyazo
bizonyitani tudja, hogy a tevékenység megkezdésére mar a timogatasi megallapodas
alairasa el6tt sziikség volt. A tamogatasi kérelem benyujtasanak idépontjat megeldzden
felmertilt koltségek azonban — kelléen indokolt kivételes esetek kivételével — nem
tdmogathatok. Az unids tamogatas olyan fennakadasainak elkeriilése érdekében, amelyek
sérthetik az Unio érdekeit, lehetové kell tenni, hogy — korlatozott ideig, a 2021 és 2027
kozotti idészakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keret kezdetén,,, €s csak kelléen indokolt
esetekben — a finanszirozasi hatarozatban eldirjak, hogy a 2021. pénziigyi év kezdetétdl
elszdmolhatok a tevékenységek és koltségek, még akkor is, ha az emlitett tevékenységek
végrehajtasa és az emlitett koltségek felmeriilése a tAmogatasi kérelem benyujtasat

megeldzden tortént.

(40) Az ERN-eket a 2014/287/EU bizottsagi végrehajtasi hatarozatban! meghatarozott
jovahagyasi eljaras szerint az ERN-ek tagallamok képviseldibdl allo testiilete hagyja jova.
A koltségvetési rendelet 195. cikkének alkalmazasaban ezért meghatarozott
kedvezményezettnek kell tekinteni az ERN-eket, és lehetdvé kell tenni, hogy palyazati
felhivasok eldzetes kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem téritendd tamogatasokat
nyujtani azoknak. Kozvetlen tAmogatast kell nyujtani az unids szabalyokkal 6sszhangban
kijelolt egyéb szervezeteknek is (példaul a referencialaboratoriumoknak és -kdzpontoknak,

a kivalosagi kozpontoknak és transznacionalis haldzatoknak).

1 A Bizottsag 2014/287/EU végrehajtasi hatarozata (2014. marcius 10.) az eurdpai
referenciahalozatok és azok tagjai 1étrehozasara és értékelésére, valamint az e halozatok
létrehozasaval és értékelésével kapcsolatos informaciok és tapasztalat megosztasanak
eldsegitésére vonatkozé kritériumok megallapitasarol (HL L 147., 2014.5.17., 79. o.).
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(41)

(42)

Tekintettel a szolidaritdsnak az e teriileten folytatott unids szakpolitikak alapjaul szolgalo,
a méltanyos €s egyetemes, magas szinvonalu egészségligyi ellatas megvaldsitasara
vonatkozd6, kdzdsen elfogadott értékeire, tovabba arra a tényre, hogy az Unionak kdzponti
szerepet jatszik a globalis egészségiigyi kihivasokkal kapcsolatos, az Eurdpai Unidnak a
globalis egészségiigy terén betoltott szerepérdl szolo, 2010. majus 10-1 tandcsi
kovetkeztetésekben megfogalmazott, és az ENSZ 2030-ig tart6 idészakra sz616
menetrendje fenntarthato fejlodési célkitlizéseiben kijelolt elérehaladas, koordinécio €s
egylittmikodés felgyorsitasa terén, a programnak erdsitenie kell az Unidé nemzetkozi és
globalis, kiillonosen a WHO altal tett egészségiigyi kezdeményezésekhez valo
hozzéjarulasat az egészség javitasa, az egészség-egyenlotlenségek kezelése, valamint a

globalis egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelem fokozéasa érdekében.

Az unios és nemzetkdzi szintli fellépések eredményességének és hatékonysaganak
maximalizaldsa érdekében a program végrehajtasa soran egyiittmiikodést kell kialakitani a
megfelel6 nemzetkozi szervezetekkel, példaul az Egyesiilt Nemzetek Szervezetével, a
Vilagbankkal, valamint az Eurdpa Tanaccsal és a Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési
Szervezettel (OECD). A hatas novelése érdekében szinergiakra kell torekedni a tagallamok
globalis egészségiigy terén tevékenykedd nemzeti szervezeteivel is. A

2013/755/EU tandcsi hatarozattal! 6sszhangban a tengerentuli orszagokban és teriileteken
(TOT-ok) letelepedett személyeknek és szervezeteknek jogosultaknak kell lenniiik a
program alapjan finanszirozasban részesiilni, figyelemmel a program szabalyaira és
célkitlizéseire, valamint azon tagallam esetleges megallapodésaira is, amelyhez az érintett

TOT kapcsolodik.

A Tandcs 2013/755/EU hatérozata (2013. november 25.) az Eurdpai Unio €s a tengerenttli
orszagok és teriiletek tarsuldsarol (tengerentuli tarsulasi hatarozat) (HL L 344., 2013.12.19.,
1.0.).

PE-CONS 69/20 ZSB/md 23

LIFE.4 HU



(43) A program végrehajtasat széles korli tdjékoztatasi tevékenységekkel kell timogatni annak
biztositasa érdekében, hogy a civil tarsadalom nézeteit és igényeit megfelelden képviseljék
¢s figyelembe vegyék. E c€lbol a Bizottsagnak a program prioritasairol és stratégiai
iranyairol, valamint a fellépései révén kezelendo sziikségletekrol évente egyszer
visszajelzést kell kérnie az érdekelt felektdl, tobbek kozott a civil tarsadalom és a
betegképviseleti szervezetek képvisel6itdl, a tudomanyos szakemberektdl és az
egészségligyl szakemberek szervezeteitdl. A Bizottsdgnak a munkaprogramok el0készitd
munkalatainak befejezése elétt minden évben tajékoztatnia kell az Eurdpai Parlamentet az
elokészitd munka elérehaladasardl és az érdekelt felekkel folytatott eszmecserék

eredményérol.

(44) Azok a harmadik orszagok, amelyek az Eurdpai Gazdasagi Térség tagjai, részt vehetnek
uni6s programokban az Eurdpai Gazdasagi Térségrol sz616 megallapodas! alapjan
létrehozott egylittmiikddés keretében, amely megallapodas értelmében e programok
végrehajtasanak az emlitett megallapodas alapjan elfogadott hatarozaton kell alapulnia. E
rendeletnek konkrét rendelkezést kell tartalmaznia, amely el6irja a programban részt vevo
harmadik orszdgok szamara, hogy biztositsak az illetékes engedélyezésre jogosult
tisztviseld, az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) és a Szdmvevszék szamara a

hataskoriik teljes kort gyakorlasahoz sziikséges jogokat és hozzaférést.

(45) Az egészseégiigyi rendszerek felkésziiltségének és reagaléasi képességének javitasa
érdekében erdsiteni kell a harmadik orszagokkal az informaciok és a legjobb gyakorlatok

megosztasa terén folytatott egylittmiikodést.

1 HLL1.,1994.1.3., 3. 0.
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(46)

A koltségvetési rendelettel, a 883/2013/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelettel!, valamint a 2988/95/EK, Euratom?, a 2185/96/Euratom, EK?3 és az (EU)
2017/1939 tanacsi rendelettel* 6sszhangban az Unid pénziigyi érdekeit aranyos
intézkedések utjan kell védeni, ideértve a szabalytalansagok- tobbek kozott a csalas -
megeldzésére, feltarasara, korrekcidjara és kivizsgalasara, az elveszitett, jogalap nélkiil
kifizetett vagy szabalytalanul felhasznalt forrasok visszafizettetésére, valamint adott
esetben a kozigazgatasi szankciok kiszabasara vonatkozo intézkedéseket. Igy kiilonosen az
OLAF a 2185/96/Euratom, EK ¢és a 883/2013/EU, Euratom rendelettel 6sszhangban
hataskorrel rendelkezik arra, hogy igazgatasi vizsgalatokat — tobbek kozott helyszini
ellendrzéseket és vizsgalatokat — végezzen annak megallapitasa céljabol, hogy tortént-e
olyan csalas, korrupcio vagy barmely mas jogellenes tevékenység, amely sérti az Unio
pénziigyi érdekeit. Az Europai Ugyészség (EPPO) az (EU) 2017/1939 rendelettel
Osszhangban hataskorrel rendelkezik arra, hogy nyomozast és vadhatdsagi eljarast
folytasson az (EU) 2017/1371 eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelv® értelmében vett, az

Unio pénziigyi érdekeit sértd biincselekmények esetében.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013. szeptember 11.)
az Europai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol, valamint az
1073/1999/EK eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet és az 1074/1999/Euratom tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 248.,2013.9.18., 1. 0.).

A Tanacs 2988/95/EK, Euratom rendelete (1995. december 18.) az Europai K6zosségek
pénziigyi érdekeinek védelmérdl (HL L 312., 1995.12.23., 1. o.).

A Tanacs 2185/96/Euratom, EK rendelete (1996. november 11.) az Eurdpai Kozosségek
pénziigyi érdekeinek csalassal és egyéb szabalytalansdgokkal szembeni védelmében a
Bizottsag altal végzett helyszini ellendrzésekrdl és vizsgalatokrol (HL L 292., 1996.11.15.,
2.0.).

A Tanacs (EU) 2017/1939 rendelete (2017. oktober 12.) az Eurdpai Ugyészség létrehozasara
vonatkoz6 megerdsitett egyiittmiikddés bevezetésérdl (HL L 283.,2017.10.31., 1. 0.)

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/1371 iranyelve (2017. julius 5.) az Unio
pénziigyi érdekeit érintd csalés ellen biintetdjogi eszkozokkel folytatott kiizdelemrdl (HL L
198.,2017.7.28., 29. 0.).
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(47)

(48)

A koltségvetési rendelette]l 0sszhangban minden olyan személynek vagy szervezetnek, aki,
illetve amely unios forrasokban részestil, maradéktalanul egyiitt kell mitkddnie az Unio
pénziigyi érdekeinek védelme céljabol, biztositania kell a Bizottsag, az OLAF, a
SzamvevOszék, valamint — az (EU) 2017/1939 rendelet alapjan megerdsitett
egyiittmiikodésben részt vevd tagallamok esetében — az Europai Ugyészség szamara a
szlikséges jogokat és hozzaférést, valamint gondoskodnia kell arrdl, hogy az unids forrasok

felhasznalasaban részt vevd harmadik felek ezekkel egyenértékii jogokat biztositsanak.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs altal az EUMSZ 322. cikke alapjan elfogadott
horizontalis koltségvetési szabalyok alkalmazandok erre a rendeletre. E szabalyokat a
koltségvetési rendelet rogziti, és azok meghatarozzak kiilondsen a koltségvetés
elkészitésére és annak vissza nem téritendé tAmogatasok, kozbeszerzés, pénzdijak,
kozvetett végrehajtas, pénziigyi eszkdzok, koltségvetési biztositékok, pénziigyi tdmogatas
¢s a kiilso szakértok koltségeinek megtéritése révén torténd végrehajtasara vonatkozo
eljarast, valamint rendelkeznek a pénziigyi szereplok feleldsségére vonatkozo
ellendrzésekrdl. Az EUMSZ 322. cikke alapjan elfogadott szabalyok az Unio

koltségvetésének védelmét szolgalod altalanos feltételrendszert is magukban foglalnak.
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(49) Tekintettel az éghajlatvaltozas kezelésének fontossagara az ENSZ Eghajlatvaltozasi
Keretegyezménye keretében elfogadott Parizsi Megallapodas végrehajtasara tett unios
kotelezettségvallalasokkal és az ENSZ 2030-ig tart6 idészakra vonatkozd menetrendjének
fenntarthat6 fejlodési céljaival 6sszhangban, a programnak hozza kell jarulnia majd az
¢ghajlati szempontoknak az unids szakpolitikakban torténd érvényesitéséhez, valamint
annak az altalanos célkitlizésnek a teljesitésé¢hez, hogy a teljes unios koltségvetési kiadasok
és az (EU) 2020/2094 tanacsi rendelettel! 1étrehozott Eurdpai Unids Helyreallitasi
Eszkozbdl szarmazé forrasok legaldbb 30%-a éghajlat-politikai célok eléréséhez jaruljon
hozza. A programnak olyan tevékenységeket kell timogatnia, amelyek tiszteletben tartjak
az Uni6 éghajlat-politikai és kornyezetvédelmi normait és prioritasait, €s az eurdpai zold
megallapodas ,,ne arts” elvét. A relevans tevékenységek meghatarozasara a program
elokészitése és végrehajtasa sordn, jboli értékelésiikre pedig a program idokozi értékelés

keretében kell sort keriteni.

(50) Az EUMSZ 8. cikke szerint az Uni6 tevékenységeinek folytatasa soran torekszik az
egyenldtlenségek kikiiszobolésére, valamint a férfiak és nék kozotti egyenldség
eldmozditasara. Az érintett programok értékelése, elokészitése, végrehajtasa és nyomon
kovetése soran figyelembe kell venni és elo kell mozditani a nék és a férfiak kozotti
egyenldséget, a mindenkit megilletd jogokat és az esélyegyenldséget, tovabba e

célkitlizések altalanos érvényesitésének kotelezettségét.

1 A Tanacs (EU) 2020/2094 rendelete (2020. december 14.) a Covid19-valsag utani
helyreallitas timogatasara szolgald Eurdpai Unios Helyreallitasi Eszkoz 1étrehozasarol (HL
L 433.1,2020.12.22., 23. 0.).
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(1)

(52)

Lehetévé kell tenni, hogy a program szakpolitikai célkitlizéseinek megvaldsitasahoz az
InvestEU program keretében biztositott InvestEU Alaphoz tartozo finanszirozasi eszkdzok
¢s koltségvetési garancidk is hozzajaruljanak. A pénziigyi timogatast a piaci hidnyossagok
¢s az optimalistdl elmaradd beruhazasi helyzetek aranyos modon torténd kezelésére kell
felhaszndlni. A program keretében tdmogatott fellépéseknek keriilniiik kell a
maganfinanszirozas megkett6z¢sét, illetve annak kiszoritasat, valamint a versenytorzitast a
belsd piacon. Altaldnos szabalyként a fellépéseknek egyértelmii unids hozzaadott értéket

kell képviselniiik.

A program végrehajtasa soran tiszteletben kell tartani a tagallamoknak az egészségiigyi
szakpolitikajuk meghatarozasara, valamint az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi
ellatds megszervezésére €s biztositasara vonatkozo6 hataskorét. Biztositani kell a

tagallamok er6teljes bevonasat a program iranyitasaba és végrehajtasaba.
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(53) Tekintettel az emberi egészséget fenyegetd, hatdrokon at terjedd veszélyek jellegére és
lehetséges Iéptékére, a tagallamok dnmagukban nem tudjak kielégitden megvaldsitani azt a
célkitlizést, hogy megvédjék az Unio lakossagat az ilyen veszélyektdl, valamint fokozzak
az egészségligyi valsagok megeldzését €s a valsagokkal szembeni felkésziiltséget. A
szubszidiaritdsnak az EUSZ 5. cikkében meghatarozott elvével 6sszhangban a kozegészség
magas szintli védelmére iranyul6 tagallami eréfeszitések tamogatasa, a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és mas, valsag szempontjabol relevans termékek és szolgaltatasok
Union beliili rendelkezésre allasanak, fenntarthatésaganak, elfogadéasanak,
hozzaférhetoségének, biztonsagossaganak €s megfizethetdségének javitisa, az innovacio
elémozditasa, a tagallamok ko6zotti integralt és 0sszehangolt munka és a bevalt gyakorlatok
végrehajtasanak tAimogatésa, valamint az egészségiigyi ellatashoz val6 hozzaférésben
Unio-szerte meglévo egyenldtlenségek és méltanytalansagok kezelése érdekében is
szlikség van unids szintt fellépésre oly modon, hogy az olyan hatékonysagnovekedést és
hozzéaadott értéket eredményezzen, amely tagallami szintli fellépéssel nem érhetd el,
tiszteletben tartva egyuttal a tagallamok hataskorét és feleldsségi korét a program hatalya
ala tartozo teriileteken. Az aranyossag emlitett cikkben foglalt elvének megfelelden ez a

rendelet nem Iépi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.
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(54)

(55)

A program célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges esetleges kiigazitasok lehetové tétele
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az e rendelet I1. mellékletében meghatarozott
mutatok feliilvizsgalata, modositasa és kiegészitése tekintetében. Kiilondsen fontos, hogy a
Bizottsag az eldkészitd munkdja keretében megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek
kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultacidkra a jogalkotds mindségének javitasarol
sz010, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban! (a tovabbiakban: az
Intézménykozi Megallapodas) megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. A
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel biztositasa
érdekében az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a tagallamok szakértdivel egyidejlileg
kézhez kell kapnia minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a
Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozé szakértdi

csoportjainak iilésein.

A tagallamok és a résztvevo orszagok nemzeti kapcsolattartd pontokat jeloltek ki, amelyek
segitik a Bizottsdgot az egészségiligyre vonatkoz6 harmadik unios cselekvési program
(2014-2020) elémozditasaban, valamint adott esetben a program eredményeinek ¢és a
program altal a tagallamokban és a résztvevod orszagokban gyakorolt hatasrdl rendelkezésre
allo informaciok terjesztésében. Az emlitett tevékenységek fontossagara tekintettel

helyénval6 tamogatni azokat a program keretében, azok folytatisa céljabol.

1

HL L 123.,2016.5.12., 1. o.
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(56) E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni annak érdekében, hogy az ebben a rendeletben
meghatéarozott feltételek szerint a tamogathat6 fellépéseket jovahagyod éves
munkaprogramokat meghatarozo, valamint a program fellépéseinek végrehajtasdhoz
sziikséges technikai és igazgatasi rendelkezésekre és a program végrehajtdsanak nyomon
kovetéséhez sziikséges adatgylijtés egységes sablonjaira vonatkoz6 szabalyokat kijel616
végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a
182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek! megfeleléen kell gyakorolni. A
végrehajtasi jogi aktusok elfogadésara a vizsgalobizottsagi eljarast kell alkalmazni, mivel

azok jelentds hatassal jard programra vonatkoznak.

(57) A program eredményeit €s hatasat folyamatosan és szorosan nyomon kell kovetni és
értekelni kell. Az értékelés sordn a program céljaira kell 6sszpontositani, €s figyelembe
kell venni, hogy a program célkitiizéseinek az elérése hosszabb idot vehet igénybe, mint a
program iddtartama. E célbol a program prioritasai végrehajtasanak érdekében idokozi

értékelési jelentést, a program végén pedig végso értékeld jelentést kell késziteni.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(58) Mivel a 282/2014/EU rendelettel! 1étrehozott, az egészségiigyre vonatkozo harmadik unids
cselekvési program (2014-2020) véget ért, az emlitett rendelet elavulttd valik, és hatdlyon

kiviil kell helyezni.

(59) Annak biztositasa céljabol, hogy az egészségiigy teriiletén folyamatos maradjon a
tdmogatdsok nyujtasa, valamint hogy a program végrehajtasa a 2021-2027-re sz616
tobbéves pénziigyi keret kezdd id6pontjatol megkezdddhessen, e rendeletnek siirgdsen

hatalyba kell 1épnie, és azt visszahato hatallyal, 2021. januar 1-tdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs 282/2014/eu rendelete (2014. marcius 11.) az
egészségiigyre vonatkozo harmadik unios cselekvési program (2014-2020) létrehozésardl és
az 1350/2007/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 86.,2014.3.21., 1. 0.).

PE-CONS 69/20 ZSB/md 32
LIFE.4 HU



I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy

Ez a rendelet 1étrehozza az ,,EU az egészségért” programot (a tovabbiakban: a program) a 2021—
2027-es iddszakra sz0lo tobbéves pénziigyi keret idotartamara. A program iddtartama a tobbéves

pénziigyi keret idotartamahoz igazodik.

E rendelet meghatérozza a program célkittizéseit, a 2021-2027 kozotti idészakra vonatkozo
koltségvetést, az unids finanszirozas formadit €s az ilyen finanszirozas nyujtasara vonatkozo

szabalyokat is.
2. cikk
Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

1. Htarsult orszag”: olyan harmadik orszag, amely részes fele egy az Unidval kotott
megallapodasnak, amely az 6. cikknek megfelelden lehetdvé teszi részvételét a

programban;
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2. ,vegyes finanszirozasi miiveletek™: az unids koltségvetésbol — tobbek kozott a
koltségvetési rendelet 2. cikkének 6. pontja szerinti vegyes finanszirozasi eszk6zok
keretében — tamogatott olyan tevékenységek, amelyek az unios koltségvetésbol nyujtott
nem visszafizetendé tdmogatasi formakat €s/vagy finanszirozasi eszk6zoket 6tvéznek
fejlesztési intézményektdl vagy egyéb allami pénziigyi intézményektol, valamint
kereskedelmi pénziigyi intézményektdl és kereskedelmi befektetoktdl szarmazod

visszafizetendd tAmogatasi formakkal;

3. »egeszségligyl valsag”: emberi, allati, novényi, élelmiszerrel 6sszefliggd, biologiai, vegyi,
kornyezeti vagy ismeretlen eredetli fenyegetésbdl eredd, kozegészségligyi vonatkozasu

valsag vagy stlyos esemény, amely siirg0s hatosagi beavatkozast teszi sziikségessé;

4. ,»a valsag szempontjabol relevans termékek”: olyan termékek, eszkozok és anyagok,
amelyek egy egészségiigyi valsaggal Osszefiiggésben valamely betegségnek és
kovetkezményeinek a megeldzéséhez, diagnosztizalasdhoz vagy kezeléséhez vagy a
betegségek és fertdzések nyomon kovetéséhez €s jarvanyiigyi feliigyeletéhez sziikségesek,
ideértve tobbek kozott a kovetkezoket: gydgyszerek — igy példaul oltdoanyagok és
intermediereik —, gydgyszerhatdanyagok ¢€s alapanyagok, orvostechnikai eszk6zok,
valamint korhazi €s orvosi felszerelések, igy példaul 1¢legeztetogépek, védoruhdzat s
védofelszerelések, diagnosztikai anyagok és eszkozok, egyéni véddeszkozok,
fertdtlenitdszerek €s intermedier termékeik, valamint az eléallitdsukhoz sziikséges

alapanyagok;

5. ,»egy egészség« megkozelités™: tobb dgazatot atfogd megkozelités, amely tekintetbe veszi
az emberi egészseg €s az allati egészség, valamint a kdrnyezet kozotti kapcsolatot, €s azt,
hogy az egészséget fenyegetd veszélyek kezelését celzo fellépéseknek figyelembe kell

venniiik az emlitett harom dimenziot;
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6. ,»europai referenciahaldzatok (ERN-ek)”: a 2011/24/EU iranyelv 12. cikkében emlitett

halozatok;

7. ,jogalany”: minden olyan természetes személy, valamint a nemzeti, az unios vagy a
nemzetkdzi jog alapjan 1étrehozott olyan jogi személy, amely jogi személyiséggel
rendelkezik, és sajat nevében jogokat gyakorolhat és kotelezettségeket vallalhat, illetve a
koltségvetési rendelet 197. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban emlitett, jogi

személyiséggel nem rendelkezo szervezet;
8. ,harmadik orszag”: minden olyan orszag, amely nem tagallama az Eurdpai Unionak.

0. ,hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszély”: olyan életveszélyes vagy mas
szempontbol sulyos, bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy ismeretlen eredetli egészségiigyi
vesz€ly, amely atterjed a tagdllamok nemzeti hatdrain, vagy amelynél jelentds az ilyen
atterjedés kockazata, és amely unios szintli koordinaciot tehet sziikségessé az emberi

egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében;

10. ,»egészség minden szakpolitikaban™: a kdzpolitikak kidolgozasanak, végrehajtasanak és
feliilvizsgalatanak agazattol fliggetlen megkdzelitése, amelynek soran figyelembe veszik a
dontések egészségiigyi kovetkezményeit, és amelynek célja szinergidk elérése és az ilyen
politikak altal okozott karos egészségligyi hatasok elkeriilése a lakossag egészségének €s

az egészségligyl meéltanyossagnak a javitasa érdekében;
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11. ,»egészséget meghatarozo tényezok™: egy személy egészségi allapotat befolyasolo
tényezok, példaul magatartassal kapcsolatos, biologiai, tarsadalmi-gazdasagi és kornyezeti

tényezok;

12. ,»sziikséghelyzeti tAmogatas™: az érintett tagallamok altal hozott valaszintézkedéseket
kiegészitd, sziikségleteken alapul6 sziikséghelyzeti valaszintézkedés az élet védelmének,
az emberi szenvedés megeldzésének és enyhitésének, valamint az emberi méltosag
megodrzésének céljaval, azokban az esetekben, amelyekben a hatarokon at terjedd sulyos

egészseégligyi veszélyek kovetkeztében az szlikségessé valik.

3. cikk

Altalanos célkitiizések

A programnak unids hozzaadott értékkel kell birnia és ki kell egészitenie a tagallamok
szakpolitikait annak érdekében, hogy Unio-szerte javitsa az emberi egészséget, és valamennyi unids
szakpolitikaban és tevékenységben biztositsa az emberi egészség magas szintli védelmét. A
program altalanos célkitlizései — amennyiben relevans, az ,,egy egészség” megkozelitéssel

Osszhangban — a kdvetkezdk:

a) az egészség javitasa és eldmozditasa az Unidban, a fert6z6 és nem fert6z6 betegségek
jelentette terhek csokkentése érdekében az egészségfejlesztés €s a betegségmegeldzés
tamogatasaval, az egészség-egyenldtlenségek csokkentésével, az egészséges ¢életmadd

eldmozditasaval és az egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés eldomozditasaval,
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b) az Unio lakossagéanak a hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni

védelme, valamint az egészségligyi rendszerek reagaloképességének és a tagallamok

kozotti koordinacionak a megerdsitése a hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi

veszélyek kezelése érdekében;

C) a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok €s a valsag szempontjabol relevans termékek

elérhetéségének, hozzaférhetdségének €s megfizethetdségének javitdsa az Unidban,

valamint az ilyen termékekkel kapcsolatos innovacio tdmogatasa;

d) az egészségligyi rendszerek megerdsitése reziliencidjuk és erdforras-hatékonysaguk

javitasaval, kiilondsen az alabbiak révén:

ii.

iil.

a tagallamok kozotti integralt és 6sszehangolt munka tdmogatasa;
a bevalt gyakorlatok végrehajtasanak és az adatmegosztasnak az elémozditasa;

az egészségligyl munkaerd megerdsitése;

iv. ademografiai kihivasok kovetkezményeinek kezelése; valamint
v.  adigitalis atalakulas elémozditasa.
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4. cikk
Egyedi célkitiizések

A 3. cikkben emlitett altalanos célkitlizéseket a kovetkezo egyedi célkitlizések révén kell

megvalodsitani az emberi egészségvédelem magas szintjének valamennyi unids politikaban és

tevékenységben vald biztositdsa mellett és amennyiben relevans, az ,,egy egészség” megkdzelitéssel

Osszhangban:

a)

mas vonatkoz6 unids fellépésekkel szinergiaban, a betegségmegeldzésre, az
egészségfejlesztésre €s az egészséget meghatarozo tényezok kezelésére iranyulo fellépések
tamogatasa, tobbek kozott a tiltott kabitoszer-hasznalatbol és fliggdségbdl eredd
egészségkarosodas csokkentése révén, az egészség-egyenldtlenségek kezelésére, az
egészségligyi ismeretek javitasara, a betegjogok €s a betegbiztonsag javitasara, az ellatas
mindségének ¢és a hatarokon atnyuld egészségligyi ellatasnak a javitasara iranyulo
fellépések tamogatasa, valamint a fert6z6 és nem fert6z06 betegségek, kiilondsen a rak és a
gyermekrak ellendrzésének, diagnosztizalasanak és kezelésének javitasara iranyulo
fellépések tamogatasa, tovabba a mentalis egészség javitasat célzo fellépések tamogatasa,
kiilonds tekintettel az 01 ellatasi modellekre és a tartds apolas jelentette kihivasokra, az

"o

egészségligyi rendszerek reziliencidjanak erdsitése céljabol;
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b)

d)

az Uni6 hatarokon at terjedd stlyos egészségligyi veszélyek megeldzésére, az azokra valo
felkésziilésre és gyors reagalasra valo képességének megerdsitése, 6sszhangban a relevans
unios szabalyokkal, valamint az egészségiigyi valsdgmenedzsment fejlesztése, kiilondsen a
sziikséghelyzeti egészségiigyi kapacitasok koordinalasan, biztositdsan €s nyujtasan
keresztiil, timogatva az adatgylijtést, az informacidcserét és a felligyeletet, valamint a
nemzeti egészségiigyi rendszerek onkéntes stressztesztjének 6sszehangoldsat és a nemzeti

szintli mindségi egészségligyi normak kidolgozasat;

a gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok és a valsag szempontjabol relevans termékek
rendelkezésre allasanak, hozzaférhetdségének és megfizethetéségének javitasat célzo
fellépések tamogatasa a fenntarthato termelési €s ellatasi lancok, valamint az innovacio
Osztonzése révén az Unidban, ugyanakkor tamogatva a gyogyszerek, kiilondsen az
antimikrobidlis szerek koriiltekintd és hatékony haszndlatat, valamint timogatva a
kornyezetre kevésbé karos gyogyszerek kifejlesztését, €s a gyogyszerek és orvostechnikai

eszk6zok kornyezetbarat gyartasat és artalmatlanitasat;

mas unios eszkdzokkel, programokkal és alapokkal szinergidban, a tagallami hataskorok
sérelme nélkiil, és az érintett unids szervekkel szoros egyiittmiikodésben, sziikség esetén a
valsag szempontjabol alapvetd termékek nemzeti készletezést kiegészitd fellépések uniods

szintli timogatasa;
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)

h)

mas unios eszkozokkel, programokkal és alapokkal szinergidban, a tagallami hataskorok
sérelme nélkiil és az ECDC-vel szoros egylittmiikodésben struktura és képzési eréforrasok
l1étrehozasa a tagallamok altal onkéntesen kijelolt, egészségiigyi valsag esetén

mozgosithatd orvosi, egészségligyi €s tamogatd személyzeti tartalék szamara;

az egészségligyi adatok egészségiigyi ellatas nyujtasara, kutatasra és innovaciora valo
felhasznalasanak, illetve ujrafelhasznalasanak megerdsitése, a digitalis eszk6zok és
szolgaltatasok elterjedésének, valamint az egészségiigyi rendszerek digitalis atalakitasanak
eldmozditasa, tobbek kozott egy eurdpai egészségiigyi adattér 1étrehozasanak tdmogatasa

réven;

a mindségi, betegkdzpontl, eredményalaptl egészségiigyi ellatashoz és a kapcsolodo
apolasi szolgaltatasokhoz vald hozzaférés javitasa az egyetemes egészségiigyi lefedettség

elérése érdekében;

az unios egészségiigyi jogszabalyok kidolgozasanak, végrehajtasanak €s érvényesitésének,
valamint sziikség esetén feliilvizsgalatanak timogatasa, valamint a tényeken alapuld
dontéshozatalhoz és nyomon kdvetéshez sziikséges érvényes, megbizhat6 és
Osszehasonlithatd, j6 mindségii adatok biztositdsanak tdmogatasa; tovabba az egyéb

vonatkoz6 unids szakpolitikak egészségiigyi hatasvizsgalatanak elomozditasa;
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1) a tagallamok — és kiilondsen egészségiigyi rendszereik — kdzotti integralt munka
tdmogatasa, beleértve a nagy hatasti megeldzési gyakorlatok végrehajtasat, az
egészségligyi technologiaértékeléssel kapcsolatos munka tamogatasat, valamint az ERN-
eken és mas transznacionalis halozatokon keresztiili halozatépités megerdsitését és
bovitését, tobbek kozott a ritka betegségektdl eltérd betegségek tekintetében is, a betegek
ellatottsdganak novelése, valamint az alacsony eléfordulési gyakorisagu és Osszetett

fert6zo €s nem fert6zo betegségekre valo reagalas fokozasa érdekében;

1 a globalis kotelezettségvallalasok és egészségiigyi kezdeményezések tdmogatasa a
nemzetkozi szervezetek, kiilondsen a WHO fellépéseihez nyujtott unids tamogatas

megerodsitése révén, valamint a harmadik orszagokkal valo egyiittmiikodés elomozditasa.

5. cikk
Koltségvetés

(1) A programnak a 2021 és 2027 kozotti iddszakban torténd végrehajtasara szolgald pénziigyi
keretosszeg folyd aron szamitva 2 446 000 000 EUR.

(2) Az (EU) 2020/2093 tanacsi rendelet! 5. cikkében eldirt programspecifikus kiigazitas
eredményeként az e cikk (1) bekezdésében emlitett 6sszegeket az emlitett rendelet I1.
mellékletében meghatarozottak szerint 2018-as drakon tovabbi 2 900 000 000 EUR

osszeggel novelni kell.

1 A Tandcs (EU, Euratom) 2020/2093 rendelete (2020. december 17.) a 2021-2027-es
1d6szakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keretr6l (HL L 433. 1, 2020.12.22., 11. 0.).
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3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett 6sszeg felhasznalhatd tovabba a program
végrehajtasahoz kapcsolodo technikai és igazgatési segitségnyujtasra, igy példaul
elokészitd, nyomonkovetési, kontroll-, ellendrzési €s értékelési tevékenységekre, ideértve a

vallalati informéciotechnologiai rendszereket is.

4) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett Gsszegek elosztasanak meg kell felelnie a
kovetkezoknek:

a) az Osszegek legaldbb 20%-4t a 4. cikk a) pontjaban emlitett egészségfejlesztési és

betegségmegeldzési fellépésekre kell elkiiloniteni;

b) az 0sszegek legfeljebb 12,5%-at a 4. cikk d) pontjaban emlitett, a valsag
szempontjabol alapvetd termékek nemzeti készletezését uniods szinten kiegészitd

beszerzésekre kell elkiilonitenti;

c) az Osszegek legfeljebb 12,5%-4t a 4. cikk j) pontjaban emlitett globalis
kotelezettségvallalasok €s egészségiigyi kezdeményezések tamogatasara kell

elkiiloniteni;

d) az Osszegek legfeljebb 8%-at a (3) bekezdésben emlitett igazgatasi koltségek

fedezésére kell elkiiloniteni.

(%) Az e rendelet 9. cikke (1) bekezdésének c) pontjadhoz kapcsolodo tevékenységekbdl
szarmazo6 eldirdnyzatok a koltségvetési rendelet 21. cikke (3) bekezdésének a) pontja és

(5) bekezdése értelmében cimzett bevételnek mindsiilnek.
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(6)

(7)

®)

(1

Az egy pénziigyi évnél hosszabb ideig tartd koltségvetési kotelezettségvallalasok

felbonthatok tobb évre esedékes éves részletekre.

A koltségvetési rendelet 193. cikke (2) bekezdése masodik albekezdésének a) pontjaval
Osszhangban a finanszirozasi hatarozatban meghatarozott, kelléen indokolt esetekben és
korlatozott ideig az e rendelet alapjan tamogatott tevékenységek és az azok alapjaul
szolgalo koltségek 2021. januar 1-jétdl akkor is tdAmogathatonak tekinthetdk, ha az emlitett
tevékenységeket a tamogatasi kérelem benyujtasat megel6zden hajtottak végre €s az

emlitett koltségek a tdmogatasi kérelem benyujtasat megeldzoen meriiltek fel.

A 2027. december 31-ig be nem fejezett fellépésekkel kapcsolatos igazgatasi feladatok
ellatasa céljabol sziikség esetén eldiranyzatok allithatok be a 2027 utani koltségvetésbe a

(3) bekezdésben emlitett kiadasok fedezésére.
6. cikk
A programhoz tarsult harmadik orszagok
A program nyitva all a kdvetkez6 harmadik orszagok részvétele elott:

a)  az Eurdpai Szabadkereskedelmi Térsulas azon tagjai, amelyek az Europai Gazdasagi
Térség tagjai is, az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolé megallapodasban

meghatarozott feltételekkel 6sszhangban;
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b)  csatlakoz6 orszagok, tagjelolt orszagok és potencialis tagjeldltek, az emlitett
orszagok uniés programokban valo részvételének a vonatkozo
keretmegallapodasokban ¢és tarsulasi tandcsi hatarozatokban vagy hasonlo
megallapodasokban meghatarozott altalanos alapelveivel €s altalanos feltételeivel,
valamint az Uni6 €s az emlitett orszagok kozotti megallapodasokban meghatarozott

egyedi feltételekkel 6sszhangban;

c) azeurOpai szomszédsagpolitikaban részt vevo orszagok, az emlitett orszagok unios
programokban valo részvételének a vonatkozo keretmegallapodasokban €s tarsulési
tanacsi hatdrozatokban vagy hasonldé megallapodasokban meghatarozott altalanos
alapelveivel és altalanos feltételeivel, valamint az Unio és az emlitett orszagok

kozotti megallapodasokban meghatarozott egyedi feltételekkel 6sszhangban;

d) egyéb harmadik orszagok, a harmadik orszag unids programokban valo részvételét
szabalyozo6 egyedi megallapodasban meghatarozott feltételekkel 6sszhangban,

feltéve, hogy a megallapodas:

1. méltanyos egyensulyt biztosit az unids programokban részt vevd harmadik

orszag hozzajarulasai €s a neki biztositott juttatasok tekintetében;

i1.  megallapitja az unids programban valo részvétel feltételeit, beleértve az egyes
programokhoz és azok adminisztrativ koltségeihez vald pénziigyi hozzajarulas

kiszamitasat és a programok igazgatasi koltségeit.
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iii. nem ruhaz a harmadik orszagra dontéshozatali jogkdrt az unids programra

vonatkozoan,;

iv.  garantalja az Unionak a hatékony és eredményes pénzgazdalkodas

biztositasahoz és a pénziigyi érdekeinek védelméhez valo jogat.

(2) Az (1) bekezdés d) pontjanak ii. alpontjdban emlitett hozzajarulasok a koltségvetési

rendelet 21. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban cimzett bevételt képeznek.

II. fejezet

Finanszirozas

7. cikk

Az unios finanszirozas végrehajtasa és formdi

(1) A programot a koltségvetési rendelettel 6sszhangban kozvetlen iranyitassal, vagy az

emlitett rendelet 62. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett szervek révén kozvetett

iranyitassal kell végrehajtani.

(2) A program a koltségvetési rendeletben meghatarozott barmely formaban — kiilondsen
vissza nem téritendd tdmogatas, pénzdij és kozbeszerzés formdjdban — nyujthat

finanszirozast.
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3) A kolesonds biztositdsi mechanizmushoz valé hozzajaruldsok fedezhetik a cimzettek altal
visszafizetendd pénzdsszegek behajtasaval kapcsolatos kockazatot, és a
koltségvetésirendelet értelmében elegendd biztositéknak tekinthetok. A Bizottsag

meghatarozza a mechanizmus miikodésének konkrét szabalyait.

4) Amennyiben a Bizottsag a sziikséghelyzeti timogatasi miiveleteket nem kormanyzati
szervezetek utjan hajtja végre, akkor abban az esetben, ha az adott szervezet és a Bizottsag
kozott az 1257/96/EK tanécsi rendelet alapjan partnerségi keretmegallapodas van
hatalyban, ugy kell tekinteni, hogy a pénziigyi és miikddési kapacitassal kapcsolatos

kritériumok teljesiilnek!.

8. cikk

Vissza nem téritendd tamogatasok

(1) A program keretében nyujtott vissza nem téritendd tamogatasok odaitélésére és kezelésére

a koltségvetési rendelet VIII. cimével dsszhangban keriil sor.

(2) A vissza nem téritendd tdmogatasok kombinalhatok olyan finanszirozasokkal, amelyek az
Eurodpai Beruhdzasi Banktdl vagy a nemzeti fejlesztési bankoktol, illetve egyéb fejlesztési
és allami pénziigyi intézményektdl, valamint maganszektorbeli pénziigyi intézményektdl
¢s koz- vagy maganszektorbeli beruhdzoktol, koztiik kozszektoron beliili vagy koz- €s

maganszektor kozotti partnerségektdl szarmaznak.

1 A Tanécs 1257/96/EK rendelete (1996. jinius 20.) a humanitéarius segitségnyujtasrol (HL L
163.,1996.7.2., 1. 0.).
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3) Az Unio altal nyqjtott vissza nem téritendé tdmogatasok nem haladhatjdk meg a program
valamely célkitlizésére vonatkozo tevékenység vagy nem kormanyzati szerv esetében a
miikddés koltségeinek a 60%-at. Kivételes hasznossag esetében az unids hozzéjarulas az
elszdmolhato koltségek 80%-a is lehet. Az egyértelmii unids hozzdadott értékkel

rendelkezd fellépések tobbek kozott akkor tekinthetdk kivételesen hasznosnak, ha:

a)  ajavasolt tevékenység koltségvetésének legalabb 30%-at olyan tagallamok szamara
iranyozzak eld, amelyek egy fore jutod bruttd nemzeti j6vedelme nem éri el az unids

atlag 90%-at; vagy

b) atevékenységben legalabb tizennégy részt vevo tagallam szervei vesznek részt,
amely orszagok koziil legalabb négy olyan tagallam, amelynek az egy fére jutd

brutté nemzeti jovedelme nem éri el az unios atlag 90%-at.

4) A 13. cikk (6) és (7) bekezdésében emlitett kdzvetlen vissza nem téritendd tdmogatasok

esetében az ilyen tamogatasok az elszamolhato koltségek legfeljebb 100%-at tehetik ki.
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9. cikk

Kozbeszerzés egészségiigyi sziikseghelyzetekben

(1) Az 1082/2013/EU hatarozat 9. cikke értelmében hatarokon atterjedd sulyos egészségligyi
veszély felmeriilésérdl vagy kialakulasardl torténd bejelentés, vagy az emlitett hatarozat
12. cikke értelmében kozegészségligyi sziikséghelyzet elismerése esetén, az e rendelet

szerinti kdozbeszerzés a kdvetkezd formak barmelyike Gtjan megvaldsulhat:

a)  akoltségvetési rendelet 165. cikkének (2) bekezdése értelmében a tagallamokkal
egylitt végrehajtott olyan kdzos kozbeszerzés utjan, amelynek keretében a
tagallamok a kozosen beszerzett kapacitasok felett teljes tulajdont szerezhetnek,

illetve azokat teljes kortien bérelhetik vagy lizingelhetik;

b)  a Bizottsag altal a tagallamok nevében végrehajtott, a Bizottsag és a tagallamok

kozott 1étrejott megallapodason alapul6d beszerzés utjan;

c) a Bizottsag altal nagykereskedoként végrehajtott olyan beszerzés utjan, amelynek
keretében a Bizottsag megvasarol, készletez és a tagallamok, vagy a Bizottsag altal
kivalasztott partnerszervezetek javara tovabbértékesit vagy ingyenesen atad arukat

szolgaltatasokat, ideértve a bérbe adast is.

és
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(2) Amennyiben az (1) bekezdés b) pontja szerinti kozbeszerzési eljarast alkalmazzak, az

abbol ered6 szerzodéseket:

a)  a Bizottsag koti meg, amelyek szerint a szolgaltatdsokat vagy arukat a tagallamoknak

vagy a Bizottsag altal kivalasztott partnerszervezeteknek kell atadni vagy leszallitani;

vagy

b)  arészt vevo tagallamok kotik meg, amelyek szerint a részt vevo tagallamok a
Bizottsag altal szamukra beszerzett kapacitasokat kozvetleniil tulajdonba veszik,

bérbe veszik vagy lizingelik.
3) Az (1) bekezdés b) és c) pontja szerinti kozbeszerzési eljarasok alkalmazasa esetén a
Bizottsag a koltségvetési rendeletnek megfelelden jar el a sajat beszerzéseire vonatkozdan.
10. cikk

Vegyes finanszirozasi miiveletek

A program keretében a vegyes finanszirozasi miiveleteket az (EU) ... ... rendelettel* és a

koltségvetési rendelet X. cimével 6sszhangban kell végrehajtani.

* HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 74/20 (2020/0108(COD)) sz.
dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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11. cikk

Kumulativ finanszirozas

(1) A program keretében hozzajarulasban részesiild fellépés kaphat hozzéajarulast barmely mas
unioés programbdl is, tobbek kozott a megosztott iranyitas ald tartozo forrasokbol,

amennyiben a hozzajarulasok nem ugyanazokat a koltségeket fedezik.

(2) A fellépésekhez nyujtott egyes hozzajaruldsokra az érintett unids program szabdlyai
alkalmazandok.
3) A kumulativ finanszirozas 6sszege nem haladhatja meg a fellépés elszamolhat6

koltségeinek Osszegét. A kiilonbdzo unids programokbdl nyujtott tamogatas a timogatasi

feltételeket meghataroz6 dokumentumoknak megfelelden aranyosan szamithato ki.

III. fejezet
Fellépések

12. cikk
Tamogathato fellepések

Kizarolag a 3. és a 4. cikkben felsorolt célkitlizéseket végrehajtd fellépések finanszirozhatok,

kiilonosen az 1. mellékletben meghatarozott fellépések.
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13. cikk
Tamogathato jogalanyok

(1) Valamely jogalany akkor jogosult finanszirozasra, ha a koltségvetési rendelet 197.

cikkében foglalt kvetelményeken tul:

a) az alabbi helyeken letelepedett jogalany:
1. tagallam vagy hozza kapcsolodo tengerentili orszag vagy teriilet;
il.  aprogramhoz tarsult harmadik orszag; vagy

iii.  a17. cikkel 6sszhangban 1étrehozott éves munkaprogramban (a tovabbiakban:
az éves munkaprogram) felsorolt harmadik orszag a (2) és a (3) bekezdésben

meghatarozott feltételek mellett; vagy

b)  azunids jog alapjan 1étrehozott barmely jogalany, vagy barmely nemzetkozi

szervezet.

(2) A programhoz nem tarsult harmadik orszagban letelepedett jogalanyok kivételes esetekben
jogosultak lehetnek a programban valo6 részvételre, amennyiben a részvétel egy adott
fellépés célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges. A finanszirozasi dontésnek megfeleléen

tiikroznie kell e sziikségesség értékelését.
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3)

(4)

©)

(6)

(7)

A programhoz nem tarsult harmadik orszagban letelepedett jogalanyok viselik részvételiik

koltségeit.
Természetes személyek nem jogosultak tdmogatasra a program keretében.

A program keretében a kdzvetlen vissza nem téritendd tamogatasok palyazati felhivas
nélkiil is odaitélhetdk fellépések finanszirozasara, amennyiben a timogatasok kelléen
indokoltak és amennyiben e fellépések az éves munkaprogramokban egyértelmiien
meghatarozott uniods hozzaadott értékkel rendelkeznek, és azokat a tagallamokban vagy a
programhoz tarsult harmadik orszagokban az egészségiigyért felelds illetékes hatésagok,
érintett nemzetkdzi egészségligyi szervezetek, vagy az emlitett illetékes hatosagok altal
megbizott — akar egyediil, akar haldzatban eljard — allami szervek és nem kormanyzati

szervek tarsfinanszirozzak.

A program keretében a kdzvetlen vissza nem téritendd tdmogatasokat palydzati felhivas
nélkiil itélik oda az ERN-eknek. A kozvetlen vissza nem téritendd tamogatasok az unids

joggal 6sszhangban meghatarozott mas transznacionalis hal6zatoknak is odaitélhetok.

A program keretében a kdzvetlen vissza nem téritendd tdmogatasok palyazati felhivas
nélkil is odaitélhetdk a WHO fellépéseinek finanszirozasara, amennyiben a pénziigyi
tamogatas a program egy vagy tobb, az éves munkaprogramokban egyértelmiien
meghatarozott unios hozzaadott értékkel rendelkezd egyedi célkitlizésének az eléréséhez

sziikséges.
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(®) A program keretében a kdzvetlen tamogatasok palyazati felhivas nélkiil is odaitélhetok
nem kormanyzati szervek miikodésének finanszirozasara, amennyiben a pénziigyi
tamogatas a program egy vagy tobb, az éves munkaprogramban egyértelmiien
meghatarozott unios hozzaadott értékkel rendelkezd egyedi célkitlizésének az eléréséhez

szlikséges, feltéve, hogy az emlitett szervek megfelelnek az alabbi kritériumoknak:

a)  ipari, kereskedelmi ¢€s lizleti vagy egyéb Osszeférhetetlenségtdl fiiggetlen nonprofit

szervezetek;

b)  anépegészségiigy teriiletén végeznek munkat, a program egyedi célkitlizéseinek

legalabb egyikét szolgaljak, és unids szinten hatékony szerepet jatszanak;

c)  unios szinten ¢és legalabb a tagallamok felében tevékenykednek, és foldrajzi

szempontbol az Unio teriiletét kiegyensulyozottan lefedik.

A Bizottsagnak a finanszirozasi dontésben megfelelden kifejezésre kell juttatnia e

feltételek megvalosulasanak értékelését.
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(1)

)

3)

14. cikk
Elszamolhato koltségek

A koltségvetési rendelet 186. cikkére figyelemmel és az emlitett rendelet 193. cikke
masodik albekezdésének a) pontjaval 6sszhangban a tdmogatasi kérelem benyujtasanak
iddpontjat megeldzden felmeriilt koltségek tdmogathatok a kdvetkezd fellépések

finanszirozasara:

a) azerendelet 3. cikkének b) pontjaban emlitett célkitlizéseket végrehajto fellépések;

vagy

b) aze bekezdés b) pontjaban emlitettektdl eltérd célkitiizéseket végrehajtod fellépések
kelléen indokolt, kivételes esetekben, feltéve hogy az emlitett koltségek kdzvetleniil

kapcsolodnak a tamogatott fellépések és tevékenységek végrehajtasahoz.

Az (1) bekezdés a) pontja szerint timogathatd, a hatdrokon at terjedd egészségiigyi
veszelyt kivaltd betegségek feltételezett eléfordulasanak kezelését szolgalo fellépések
koltségei a betegség feltételezett eléforduldsardl a Bizottsagnak kiildott értesités
idépontjatol szamolhatok el, feltéve hogy a betegség eléfordulasat vagy jelenlétét a

késobbiekben megerdsitik.

Kivételes esetben, az 1082/2013/EU hatéarozat 3. cikkének g) pontjdban meghatarozott,
hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi vesz€ly okozta egészségiigyi valsag soran a nem
tarsult orszdgokban letelepedett jogalanyok felmertilt koltségei elszamolhatonak
tekinthetdk, ha ezeket a koltségeket az unios lakossag egészségvédelme érdekében a

kockazat terjedésének ellenstilyozasa megfeleléen indokolja.
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IV. fejezet

Iranyitas

15. cikk

A kozos szakpolitika végrehajtasa
(1) Létrejon ,,az EU az egészségért” program iranyitdcsoportja.

(2) »Az EU az egészségért” program iranyitocsoportjanak tagjai a Bizottsag és a tagallamok.
Minden tagallam egy tagot és egy poéttagot jeldl ki ,,az EU az egészségért” program
iranyitécsoportjaba. A Bizottsag biztositja ,,az EU az egészségért” program

iranyitécsoportjanak titkarsagat.
3) A Bizottsag konzultdl ,,az EU az egészségért” program iranyitocsoportjaval:
a)  a Bizottsagnak az éves munkaprogramokkal kapcsolatos el6készitd munkajarol;

b)  minden évben, legalabb 6 honappal az éves munkaprogram tervezetének a 23. cikk
(1) bekezdésében emlitett bizottsag szamara torténd benyujtasa eldtt az éves

munkaprogram prioritasairdl és stratégiai iranyairol.
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4) Az ,,EU az egészségért” program irdnyitocsoportja:

a)  azon dolgozik, hogy biztositsa az 6sszhangot és az egymast kiegészito jelleget a
tagallamok egészségiigyi politikai, valamint a program és az Unid egyéb — ideértve
tobbek kozott az unids tigyndkségekre vonatkozo — szakpolitikai, eszkozei és

fellépései kozott;

b) nyomon koveti a program végrehajtasat, és értékelések alapjan javaslatot tesz a

sziikséges kiigazitasokra;

c) elfogadja eljarasi szabalyzatat, amely rendelkezéseket tartalmaz annak biztositasara,
hogy a csoport évente legalabb harom alkalommal, sziikség esetén személyes
részvétellel 0sszeiiljon, lehetové téve ezaltal a tagallamok kozotti rendszeres és

atlathaté eszmecserét.
16. cikk
Konzultacio az érdekelt felekkel és az Europai Parlament tajékoztatasa

(1) A Bizottsag konzultal az érdekelt felekkel, tobbek kdzott a civil tarsadalom és a

betegképviseleti szervezetek képviseldivel, hogy kikérje véleményiiket a kovetkezdkrol:
a)  az éves munkaprogram prioritasai és stratégiai iranyvonalai;

b) azéves munkaprogram révén kezelendd sziikségletek és elért eredmények.

PE-CONS 69/20 ZSB/md 56
LIFE.4 HU



(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a Bizottsag a munkaprogram tervezetének a 23. cikk (1)
bekezdésében emlitett bizottsag szamara torténd bemutatasat megeléz6 hat honapban
évente legalabb egyszer megszervezi az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot és

tajékoztatast.

3) A Bizottsag barmikor kikérheti az érintett decentralizalt tigynokségek és fliggetlen
egészségligyi szakértok véleményét a program végrehajtasa szempontjabol fontos miiszaki

vagy tudomanyos kérdésekben.

(4) A Bizottsag ,,az EU az egészségért” program iranyitocsoportjanak utolso tilését
megel6zden évente ismerteti az Eurdpai Parlamenttel ,,az EU az egészségért” program
iranyitocsoportja munkéjanak, valamint az (1) és (2) bekezdésben emlitett érdekelt felekkel

folytatott konzultacidonak az eredményét.
17. cikk
A program végrehajtdsa

(1) A Bizottsag a koltségvetési rendelettel 6sszhangban kialakitott éves munkaprogramok

révén hajtja végre a programot.
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(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén fogadja el az alabbiakat:

a)  az éves munkaprogramokat, amelyek meghatarozzak:

ii.

iil.

1v.

a végrehajtando fellépéseket, beleértve a pénziigyi forrasok indikativ elosztasat

is;
a vegyes finanszirozasi miiveletekre elkiilonitett teljes Osszeget;
a 7. cikk (3) és (4) bekezdése ala tartozd tdmogathato tevékenységeket;

a 13. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett jogalanyok altal végrehajtott

tamogathatd tevékenységeket;

a programhoz nem tarsult, de az éves munkaprogramban felsorolt harmadik
orszagbdl szarmazo jogalanyok tdmogathato fellépéseit a 13. cikk (2) és (3)

bekezdésében meghatérozott feltételek szerint;

b) alegalabb 20 000 000 EUR koltségli fellépéseket jovahagyo hatarozatokat;

c) az alabbiakat meghataroz6 szabalyokat:

1.

il.

a program fellépéseinek végrehajtasahoz sziikséges technikai €s igazgatéasi

rendelkezések;

egységes sablonok a program végrehajtasanak nyomon kovetéséhez sziikséges

adatgytijtéshez.
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3) Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

18. cikk
Adatvedelem

A program irdnyitasa és végrehajtasa soran a Bizottsag ¢s a tagallamok biztositjak a személyes
adatok védelmét szolgdlod valamennyi vonatkoz6 jogszabalynak valo megfelelést, valamint adott

esetben az ilyen adatok bizalmassagéanak és biztonsaganak biztositasat cé€lzo6 mechanizmusok

bevezetését.
V. fejezet
Nyomon kovetés, értékelés és ellendrzés
19. cikk
Nyomon kévetés és jelentéstétel
(1) A program 3. és 4. cikkben felsorolt altalanos és egyedi célkitlizéseinek megvalositasa

terén a program altal elért haladasra vonatkozo6 jelentéstételhez alkalmazand6 mutatokat a

II. melléklet hatdrozza meg.
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)

)

(1)

)

3)

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 25. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el a II. mellékletnek a mutatokkal kapcsolatban torténd

modositasara vonatkozoan, amennyiben azt sziikségesnek itéli.

A teljesitményjelentési rendszer biztositja, hogy a program végrehajtasdnak nyomon
kovetésére vonatkozo adatokat €s az eredményeket hatékonyan, eredményesen és idoben
Osszegyljtsék. E célbol a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben
meghatarozza az unios pénzeszkozok kedvezményezettjeire €s adott esetben a

tagallamokra vonatkozd, aranyos jelentéstételi kovetelményeket.

20. cikk
Ertékelés
A koltségvetési rendelet 34. cikkének (3) bekezdésében eldirt értékeléseket a Bizottsag

kell6 idében elvégzi ahhoz, hogy fel lehessen hasznélni dket a dontéshozési folyamatban.

A Bizottsag legkés6bb 2024. december 31-én benyujtja a program idokozi értékelését. Az
1dokozi értékelés szolgal alapul a program végrehajtasanak adott esetben torténd

kiigazitasdhoz.

A Bizottsag a program végén, de legkésObb négy évvel az 1. cikkben emlitett id6szak

végét kovetden veégso ertékelést nyujt be.
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4) A Bizottsag az id6kozi és végso értékelések megallapitasait sajat észrevételei kiséretében
kozzéteszi és kozli az Eurdpai Parlamenttel, a Tanaccsal, az Eurdpai Gazdasagi és

Szocialis Bizottsaggal ¢és a Régiok Bizottsagaval.

21. cikk

Ellendrzesek

A koltségvetési rendelet 127. cikkében emlitett altalanos megbizhatosag alapjat az unios
hozzajarulés felhasznéalasara vonatkozoan végzett ellendrzések, koztiikk az unios intézmények vagy
szervek altal felhatalmazottaktol eltérd személyek vagy szervezetek altal végzett ellendrzések

képezik.

22. cikk

Az Unio pénziigyi érdekeinek védelme

Amennyiben egy harmadik orszag nemzetkdzi megallapodas alapjan elfogadott hatdrozat vagy
barmely mas jogi eszk6z alapjan részt vesz a programban, biztositania kell az illetékes
engedélyezésre jogosult tisztviseld, az OLAF és a SzamvevdszEk szamara a hataskortik teljes kort
gyakorlasadhoz sziikséges jogokat és hozzaférést. Az OLAF esetében az ilyen jogok kozé tartozik a
883/2013/EU, Euratom rendeletben meghatarozottak szerint vizsgalatok — tobbek kozott helyszini

ellendrzések és vizsgalatok — lefolytatasahoz val6 jog is.
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23. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot ,,az EU az egészségért” program bizottsaga segiti. Ez a bizottsag a
182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsadg nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi
aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

24. cikk

Osszhang és kiegészits jelleg mds uniés szakpolitikikkal, eszkozokkel és fellépésekkel

A Bizottsag és a tagallamok — tobbek kozott ,,az EU az egészségért” program iranyitdcsoportjaban
végzett kozos munkajuk révén — biztositjadk az 6sszhangot, a szinergiat és az egymadst kiegészitd
jelleget a program ¢€s az Unio6 egyéb — ideértve tobbek kozott az unids ligynokségekre vonatkozd —

szakpolitikai, eszkdzei és fellépései kozatt.
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25. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi aktus
elfogadésara vonatkozoé felhatalmazasa hét éves id6tartamra szl [e rendelet

hatalybalépésének idépontja]-t6l kezd6do hatallyal.

Az Eur6pai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 19. cikk (2) bekezdésében
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatarozat megsziinteti az abban megjeldlt
felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd
napon vagy a benne megjeldlt késobbi idopontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a

mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet €s a Tanécsot.
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A 19. cikk (2) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak
akkor 1ép hatalyba, ha az Eur6pai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol vald
értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt
ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zéen mind az Europai
Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast emelni.
Az Europai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam két honappal

meghosszabbodik.

VI. fejezet

Atmeneti és zaro rendelkezések

26. cikk

Tajékoztatas, kommunikdcio és nyilvanossag

Az unids timogatas kedvezményezettjeinek fel kell tiintetniiik az emlitett timogatasok
eredetét, és kiillonosen a tevékenységek és azok eredményeinek népszeriisitése soran
biztositaniuk kell az uni6s tdmogatas lathatosagat azaltal, hogy kovetkezetes, hatékony és
aranyos célzott tajékoztatast nytjtanak tobbféle célkozonségnek, koztiik a médianak és a

nyilvanossagnak.

A Bizottsag tajékoztatasi és kommunikacids tevékenységeket végez a programhoz, a

program alapjan végzett tevékenységekhez €s az elért eredményekhez kapcsolddodan.
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3) A program szamara elkiilonitett pénziigyi forrasok az Uni6 politikai prioritasaira
vonatkoz6 intézményi kommunikacidhoz is hozzajarulnak, amennyiben e prioritasok

kapcsolddnak a 3. és 4. cikkben emlitett célkitlizésekhez.

27. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

E rendelet 28. cikkének sérelme nélkiil a 282/2014/EU rendelet 2021. januér 1-jével hatalyat veszti.

28. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) Ez a rendelet nem érinti az 282/2014/EK rendelet alapjan megkezdett fellépések folytatasat
vagy modositasat, amely rendelet tovabbra is alkalmazandé az emlitett fellépésekre azok

lezarasaig.

(2) A program pénziigyi keretosszege fedezheti tovabba a 282/2014/EU rendelet alapjan
elfogadott intézkedések €s a program kozotti atmenet biztositasahoz sziikséges technikai és

igazgatasi segitségnyujtasi kiadasokat is.
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29. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2021. januar 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kdzvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elndk az elndk
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I. MELLEKLET

A 12. CIKKBEN MEGHATAROZOTT LEHETSEGES TAMOGATHATO FELLEPESEK

JEGYZEKE

(1) A 4. cikk a) bekezdésében meghatarozott célkitlizést teljesito fellépések

a)

b)

d)

a tagallamokat tdmogatd programok létrehozéasanak és végrehajtdsanak tamogatasa,
valamint a tagallamok altal az egészségfejlesztés €s a betegségmegeldzEs javitasa

érdekében tett fellépések tamogatasa;

felmérések, tanulmanyok végrehajtasanak és tovabbvitelének tdmogatasa,
Osszehasonlithatd adatok és statisztikak gytijtése, adott esetben beleértve a nemek és
¢letkor szerinti bontasban megadott adatokat, médszertanok, osztalyozasok,
mikroszimuléaciok, kisérleti (pilot) programok, mutatok, tudaskdzvetités és

teljesitményértékelések;

az egészséges €s biztonsagos varosi, munkahelyi és iskolai kornyezet kialakitasara,
az egészséges €let valasztasanak lehetové tételére, az egészséges étrendek és a
rendszeres testmozgas népszerlsitésére irdnyul6 tagallami intézkedések tamogatésa,
figyelembe véve a kiszolgaltatott csoportok sziikségleteit életiik minden szakaszaban,

az egész ¢€leten at tartd egészség eldmozditasa celjabol;

a tagallamok tdmogatésa a fert6z6 betegségekre valo hatékony reagéalasban, valamint
az ilyen betegségek megeldzésében, megfigyelésében, diagnosztizalasaban €s

kezelésében;
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e) azegyén egész ¢lete soran az egészségfejlesztés és a betegségmegeldzés terén tett
tagallami intézkedések tdmogatasa, valamint az olyan egészségiligyi kockazati
tényezok kezelése, mint az elhizés, az egészségtelen taplalkozas és a mozgasszegény

¢életmod;
f)  amentalis egészség javitasat célzo intézkedések tdmogatasa;

g)  atiltott kdbitoszer-hasznalatbol és kabitdszer-fiiggdségbol eredd egészségkarosodas
csokkentésére iranyulo tagallami intézkedéseket kiegészitd intézkedések tdmogatasa,

beleértve a tajékoztatast és a megeldzést is;

h) azegészségiigyi ellatassal kapcsolatos, az egészség-egyenldtlenségek és
méltanytalansagok csokkentésére iranyulo szakpolitikdk és intézkedések

végrehajtasanak tdimogatésa;
1)  azegészséggel kapcsolatos ismeretek javitasat célzo intézkedések tdmogatasa;

j)  az Europai Rakellenes Kodex ajanldsai eldémozditasanak és végrehajtasanak

tdmogatasa ¢és az emlitett Kodex jelenlegi kiadasa feliilvizsgalatanak tdmogatasa;

k)  valamennyi tagidllamban a daganatos megbetegedések nyilvantartasanak

végrehajtasat timogato intézkedések;

[\
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D

p)

q)

a részt vevd tagallamok illetékes nemzeti szervei kozotti egyiittmitkddés folytatasa
egy virtualis europai kivalosagi halozat létrehozasanak tdmogatasa céljabol, a rak
valamennyi tipusaval — koztiik a gyermekrakkal — kapcsolatos kutatas megerdsitése,
a klinikai adatok gytijtésének €s cseréjének elomozditasa, valamint a kutatasi
eredményeknek a daganatos betegek mindennapi ellatdsédban és kezelésében valo

alkalmazasa érdekében,;

a rakkezelés mindségének javitasat célzo intézkedések tamogatasa, tobbek kozott a
megeldzés, a szlrés, a korai diagndzis figyelemmel kisérése €s kezelése, a tdmogatd
¢s palliativ ellatas tekintetében, integralt és betegkdzpontu megkdzelitést alkalmazva,
valamint a daganatos betegeket kezeld kozpontok vagy més kdozpontok szamara —
beleértve a gyermekrakot kezeld kozpontokat is — mindségbiztositasi rendszerek

létrehozasanak tamogatésa;

a rakkozpontokra és a daganatos betegeket kezelé kdozpontokra vonatkozo

mindségbiztositasi rendszerek létrehozasadnak tamogatasa;

a szaktertileteken ativeld kapacitasépitésre €s folyamatos oktatasra iranyuld

mechanizmusok tdmogatasa, kiilondsen a rak kezelése terén;

a raktulélok és gondozok életmindségét tdimogatd intézkedések, beleértve a
pszichologiai tamogatas nyujtasat, a fajdalomkezelést €s a szakmai reintegracio

egeészseégligyl vonatkozasait;

a betegjogok, a betegbiztonsag és az ellatds mindsége terén folytatott egyiittmiikodés

megerositése;
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t)

(x)

a jarvanyliigyi feliigyelettel kapcsolatos tamogato intézkedések tAmogatasa,
hozzéjarulva ezaltal az emberek egészségére hato, illetve az azt meghatarozo

tényezok értékeléséhez;

mas programokkal szinergidban az egészségiigyi munkaerd foldrajzi eloszlasanak
javitasara és az ,,orvosi sivatagok” elkeriilésére irdnyuld intézkedések tdmogatasa, a

tagallami hataskorok sérelme nélkiil;

a fert6zo és nem fert6z6 betegségek megeldzésére €s kezelésére vonatkozo
iranymutatasok, valamint az e teriileten bevalt gyakorlatok cseréjére szolgalod

eszkozok és haldzatok kidolgozasanak tamogatasa;

az egészséget meghatarozé tényezok kezelésére iranyulo tagallami intézkedések
tdmogatasa, beleértve az alkoholfogyasztassal jard artalmak és a dohdnyzas

csokkentését;

az oltéanyagok biztonsadgossagara, hatékonysagara és beadasat koveto hatasara
vonatkoz6 valos bizonyitékok (real-world evidence) gylijtésére szolgald eszkdzok és

platformok tamogatésa;

a tagallamokban az atoltottsagi aranyok javitasara irdnyul6d kezdeményezések

tamogatasa;

a nyilvanossagnak ¢s az érdekelt feleknek sz616 tajékoztatasi tevékenységek az e

mellékletben emlitett teriileteken torténd unios fellépés megismertetésére;
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y)  figyelemfelhivé kampanyok és kommunikacios tevékenységek a nagykdzonség és
kijeldlt célesoportok szdmara a véddoltasokkal szembeni bizalmatlansag, és a
betegségek megeldzésével, okaival €s kezelésével kapcsolatos félretajékoztatas és
alhirterjesztés megeldzése és kezelése érdekében, az e kérdésekkel kapcsolatos

nemzeti kampanyok ¢s kommunikacios tevékenységek kiegészitéseként;

z)  azegészségiigyi kockazatokkal €s az egészséget meghatarozé tényezdkkel

kapcsolatos tajékoztatasi tevékenységek a nyilvanossag szamara;

za) az egészségligyi ellatasban szerzett fertdzések kockazatanak csokkentését célzo

intézkedések tdmogatasa.
(2) A 4. cikk b) bekezdésében meghatarozott célokat teljesitd fellépések

a) A kritikus egészségligyi infrastruktira megerdsitése az egészségiigyi valsdgok
kezelése érdekében a jarvanyok feliigyeletére, eldrejelzésére, megeldzésére és

kezelésére szolgalo eszkdzok 1étrehozasanak tamogatasaval;

b)  azunids és nemzeti szintli szereplok egészségligyi valsagmegelzésének és
felkésziiltségének, valamint a valsagkezelési €s valsagelharitasi kapacitasanak
elémozditasara irdnyuld intézkedések tamogatasa, beleértve az dnkéntes
stresszteszteket, a vészhelyzeti tervezést és a felkésziiltségi gyakorlatokat; a nemzeti
szintli mindségi egészségligyi eldirasok kidolgozasanak, a felkésziiltség és a
valaszadas hatékony koordinaldsara szolgalo mechanizmusoknak, valamint ezen

intézkedések unids szintli koordinalasanak tdmogatésa;
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c) azegészségligyi valsag valamennyi szakaszéra, nevezetesen a megeldzésre, a
felkésziiltségre, a valsagelharitasra és a helyreallitasra kiterjedd integralt, atfogd

kockazatkommunikacids keret 1étrehozasara iranyuld intézkedések tamogatasa;

d) akiszolgaltatott csoportok egészségligyi veszélyekkel szembeni védelmét célzo
megeldz6 intézkedések, valamint az egészségiigyi valsagok elharitasanak és
kezelésének e kiszolgaltatott csoportok sziikségleteihez vald hozzaigazitasat célzo
olyan intézkedések tdamogatasa, mint példaul a kronikus vagy ritka betegségek

betegei szamadra az alapveto ellatas biztositasat célzo intézkedések;

e) egészségiigyi valsagok jarulékos egészségiigyi kdvetkezményeinek kezelésére
iranyulo intézkedések, kiilonosen a mentalis egészséget, a rakban ¢€s a kronikus
betegségekben szenvedd betegeket ¢s mas kiszolgaltatott helyzetben 1évoket, példaul
a fliggdségi problémakkal kiizdé, HIV/AIDS-fert6zott, hepatitisben vagy
tuberkulozisban szenvedd egyéneket érintd egészségligyi kovetkezményeinek

kezelésére iranyul6 intézkedések tdmogatasa;

f)  mas programokkal szinergidban képzési és oktatdsi programok az egészségiigyi
ellatasban részt vevo és a kdzegészségiigyi munkaerd tovabbképzésére, valamint
ideiglenes személyzeti csereprogramok tdmogatasa, kiilonos tekintettel a digitalis

keészségek fejlesztésére;

g)  az unios referencialaboratériumok, az unios referenciakdzpontok és a kivalosagi

kdzpontok 1étrehozasanak és koordindlasanak tdmogatésa;
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h)  atagallamok felkésziiltségének és valsdgelharitasi intézkedéseinek ellendrzése,
példaul az egészségiigyi valsagkezelés, antimikrobidlis rezisztencia és atoltas

tekintetében;

1) a nyilvanossagnak sz6l6 tajékoztatas a kockazatkezeléssel €s az egészségligyi

valsagokra vald felkésziiltséggel 6sszefliggésben;

j)  anemzeti rendszerek felzarkozasanak tamogatasa egészségiigyi mutatok
kidolgozasaval, elemzés- és tudaskozvetitéssel, valamint a nemzeti egészségligyi

rendszerek onkéntes stressztesztjeinek szervezésével,

k) az allatok egészsége, a kornyezeti tényezok €s az emberi betegségek kozotti
kapcsolatra vonatkozo vizsgalatok, kockazatértékelési és kockazatkezelési munka

tdmogatasa, tobbek kozott egészségiigyi valsagok idején.
3) A 4. cikk c) pontjdban meghatarozott célokat teljesito fellépések

a) Az Unidn beliil a laboratoriumi kapacitasok és az egészségiigyi termékekre és a
valsag szempontjabol relevans réspiaci termékekre vonatkozdan a gyartas, kutatas,

fejlesztés €s a bevezetés megerdsitésére iranyuld intézkedések tdmogatasa;

b) agyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok hidnyanak nyomon kovetésére,
megeldzeésére, kezelésére, jelentésére az arrdl sz616 értesitésre szolgalod intézkedések
¢s interoperabilis informatikai eszk6z0k tamogatasa, hozzéjarulva azok

megfizethetdségéhez;
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d)

g)

h)

mas programokkal szinergiaban klinikai vizsgélatok tamogatasa az innovativ,
biztonsagos és hatékony gyogyszerek €s oltdoanyagok kifejlesztésének, piaci

engedélyezésének és az azokhoz valo hozzaférésnek a felgyorsitasa érdekében;

andvekvo egészségiigyi kihivasok ¢és a betegek sziikségleteinek kielégitése
érdekében az innovativ gydgyszerek és oltdanyagok, valamint a kereskedelmi
szempontbol kevesebb hasznot hozé termékek, példaul antimikrobidlis szerek

fejlesztését 6sztonzo intézkedések tamogatasa;

a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok kornyezetbarat gyartasanak és
artalmatlanitasanak javitasara, valamint a kdrnyezetre kevésbé karos gyogyszerek

fejlesztésének tdmogatasara irdnyul6 intézkedések tamogatasa;

a gyogyszerek, koztiik az antimikrobidlis szerek koriiltekintd és hatékony

alkalmazasat eldsegitd intézkedések tdmogatasa;

az alapvetd gyogyszerhatoanyagok és gyogyszerek Union beliili eldallitasa
novelésének 6sztonzését célzd intézkedések tdmogatasa, tobbek kozott a
gyogyszerhatdanyagok és generikus gydgyszerek Union beliili ellatasi lancanak
diverzifikaldsa révén, a tagallamok egyes harmadik orszagoktol valo fliggdségének

csokkentése érdekében;

a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok rendelkezésre allasanak,
hozzaférhetoségének és megfizethetdsegének javitasat célzo intézkedések

tamogatasa;
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1) az innovaciodt 0sztonzo intézkedések tamogatéasa a lejart szabadalmu gyogyszerek

ujrapozicionalasa, atalakitisa és kombindalasa terén, mas programokkal szinergidban;
1 a gyogyszerek kornyezeti kockazata értékelésének megerdsitését célzo intézkedések;

k) a globalis egészségszemlélettel 6sszhangban allé dgazatk6zi koordinacios

mechanizmus 1étrehozasanak és miikodtetésének tamogatésa.
(4) A 4. cikk d) pontjdban meghatarozott célokat teljesitd fellépések

a) A valsag szempontjabol relevans termékek tekintetében a nemzeti készletezési
tevékenységekre vonatkoz6 informéciok nyomon kdvetése a tovabbi unids szintii

készletezési sziikségletek azonositasa érdekében;

b) avalsag szempontjabdl relevans termékek készletezésének kovetkezetes, unids szintii
kezelése mas unios eszkdzokkel, programokkal és alapokkal kiegészitve és az €rintett

unids szervekkel szoros egyiittmiikodésben;

c) olyan, a valsag szempontjabol relevans termékek beszerzésére és szallitdsara
iranyulo intézkedések tAmogatasa, amelyek hozzajarulnak e termékek

megfizethetdsége eldsegitéséhez, kiegészitve a tagallamok készletezési intézkedéseit.
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(5) A 4. cikk e) pontjaban meghatarozott célokat teljesitd fellépések

Az egészségligyi valsag esetén mozgositando orvosi, egészségiigyi €s tamogatd személyzet
unios szintli mozgositasara és képzésére iranyulo elokészité munkahoz kapcsolddo
intézkedések tdamogatasa, az ECDC-vel szoros egyiittmiikddésben, mas unids eszkdzokkel
szinergiaban és a tagallami hataskorok teljes korh tiszteletben tartasa mellett; a bevalt
gyakorlatok megosztasanak megkonnyitése az orvosi, egészségiigyi és tamogatod

személyzetbdl all6 meglévo nemzeti tartalékszemélyzet kozott.
(6) A 4. cikk f) pontjaban meghatarozott célokat teljesitd fellépések

a) A tagéallamok kozotti és a halozatokon beliili egylittmiikodés unids keretének és
megfeleld interoperabilis digitalis eszkozeinek timogatasa, beleértve az
egészségligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos egyiittmiikodéshez sziikséges

eszkozoket is;

b)  kiforrott, biztonsagos és interoperabilis digitalis szolgaltatasi infrastruktarak
kiépitésének, mikodtetésének és fenntartasanak, valamint az adatcseréhez, -
hozzéaféréshez, -felhasznéalashoz és -Ujrafelhasznalashoz sziikséges adatmindség-
biztositasi folyamatok tdmogatésa; a hatarokon atnyul6 halozatépités tdmogatasa,
tobbek kozott elektronikus egészségligyi dokumentaciok, nyilvantartasok és egyéb
adatbazisok alkalmazasa és interoperabilitdsa révén; megfeleld iranyitasi strukturdk

¢s interoperabilis egészségiigyi informacids rendszerek kialakitasa;
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d)

g)

h)

az egészségligyi ellatas és az egészségiigyi rendszerek digitalis atalakitdsanak
tdmogatdsa, tobbek kozott benchmarking és kapacitasépités révén az innovativ
eszk6zok €s technologiak, példaul a mesterséges intelligencia bevezetése érdekében

¢s az egészseégligyi szakemberek digitalis tovabbképzésének tdmogatasa;

a tavorvoslas és a tavegészségiigy optimalis hasznalatanak, tobbek kozott a tavoli
teriiletek esetében a mitholdas kommunikécionak a tdmogatésa, a digitalisan vezérelt
szervezési innovacio eldémozditasa az egészségligyi l1étesitményekben, valamint a
polgarok onrendelkezését és a betegkdzpontu ellatast timogato digitalis eszkozok

elémozditasa;

adatbazisok ¢és digitalis eszk6zok, valamint interoperabilitasuk fejlesztésének,
miikodtetésének és karbantartdsanak tdmogatasa, beleértve a mar 1étrehozott
projekteket, adott esetben az egyéb, példaul a vilaglirbe telepitett érzékeld

technoldgiakkal és a mesterséges intelligenciaval valo interoperabilitasukat is;

a polgarok egészségiigyi adataikhoz valo hozzaférésének és azok feletti

ellendrzésiiknek a megerdsitésére iranyulo fellépések tamogatésa;

digitalis eszk6zok és infrastruktirak telepitésének és a tagallamokon beliili és azok
kozotti, valamint a tagallamok €s az unios intézmények, ligynokségek és szervek

kozotti interoperabilitasanak tdmogatésa;

az europai egészségiigyi adattérrel kapcsolatos eldkeszitd tevékenységek és projektek

tamogatasa;

az e-egészségiigyet, igy a tavorvoslasra valo attérést és a gyogyszerek otthoni

alkalmazasat tdimogat6 intézkedések;
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j)  interoperabilis elektronikus egészségligyi nyilvantartasok létrehozdsanak tamogatasa
az elektronikus egészségiigyi dokumentécio eurdpai csereformatumaval 6sszhangban
az e-egészségiigy hasznalatanak ndvelése, valamint az egészségiigyi rendszerek

fenntarthatosaganak ¢€s ellenalloképességének javitasa érdekében.
(7) A 4. cikk g) pontjaban meghatarozott célokat teljesito fellépések

a) Az egészségiigyi szolgaltatasokhoz és a kapcsolodo 1étesitményekhez €s ellatashoz
valo egyenl6 hozzaférést eldémozditod intézkedések a fogyatékossaggal €16 személyek

szamara;

b) az alapellatas megerdsitésének tamogatasa és az ellatds integraciojanak megerdsitése,
az egyetemes egészségiigyi ellatds és a jo mindségl egészségligyi ellatashoz vald

egyenld hozzaférés biztositasa érdekében;

c) aszexudlis és reproduktiv egészségiigyi ellatdshoz vald hozzaférést eldémozditd
tagallami intézkedések tdamogatasa, valamint a megeldzésre, diagnozisra, kezelésre és

gondozasra vonatkozo integralt és interszekcionalis megkozelitések tamogatasa.
(8) A 4. cikk h) pontjaban meghatdrozott célokat teljesitd fellépések

a)  Egészségligyi informacids és tudasinfrastruktura létrehozasanak és miikodtetésének

tamogatasa;

b)  azunids egészségiigyi jogszabalyok ¢€s intézkedések végrehajtasanak,
érvényesitésének és nyomon kovetésének tdmogatasa, valamint a jogi kovetelmények

végrehajtasat szolgalo technikai tdmogatés biztositdsa;
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d)

g)

h)

tanulmanyok és elemzések tdmogatasa, egy¢b unios szakpolitikai intézkedések
egészségligyi hatasvizsgalata és tudomanyos tanacsadas biztositasa a tényeken

alapul6 szakpolitikai dontéshozatal timogatasa érdekében;

az egészségligyi szakpolitika kidolgozasanak és végrehajtasanak tamogatasa
érdekében tanacsot, adatokat és informaciot biztositod szakértdi csoportok €s
testiiletek tamogatésa, ideértve az egészségiigyi szakpolitika végrehajtasanak

nyomon koveto értékelését is;

az unios egészségiigyi jogszabalyok és a program elémozditasdhoz és
végrehajtasahoz irdanymutatast, tajékoztatast és segitséget nyujtd nemzeti

kapcsolattarté pontok tAmogatasa;
adott esetben az unids jogszabalyokkal 6sszhangban torténd ellendrzés €s értékelés;

az unids dohdnyzas-visszaszoritasi politika és jogszabalyok végrehajtasanak és

tovabbfejlesztésének tamogatasa;

a nemzeti rendszerek tamogatasa az emberi eredetli anyagokra vonatkozé
jogszabdlyok végrehajtas, valamint az ilyen anyagokkal vald fenntarthat6 és
biztonsagos ellatas halozatépitési tevékenységek révén torténd eldmozditasa

tekintetében;
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)

k)

a tagallamok tdmogatasa abban, hogy egylittmiikodés és a bevalt gyakorlatok cseréje

révén megerdsitsék egészségiigyi rendszereik igazgatasi kapacitasat;

tudastranszfer-intézkedések €és uniods szintli egyiittmiikdés tdmogatasa az
egészségligyi rendszer hatékonysaganak, hozzaférhetdségének, fenntarthatosaganak
¢s reziliencidjanak javitasara irdnyuld nemzeti reformfolyamatok segitése érdekében,

a rendelkezésre all6 uniods finanszirozas dsszekapcsolasa mellett;

az egészségligyi rendszer reformjaiba vald beruhazashoz és e reformok
végrehajtasahoz sziikséges kapacitasépités tamogatasa, ideértve a stratégiai tervezés

és a tobb forrasbol szarmazo finanszirozashoz vald hozzaférést.

9) A 4. cikk 1) pontjaban meghatarozott célokat teljesitd fellépések
a) A bevalt gyakorlatok és a megéllapitott unids szintli hozzaadott értékkel rendelkezd
innovativ megoldasok tagallamok kozotti atadasanak, kiigazitasanak és
bevezetésének tdmogatasa, valamint kiilondsen a leginkabb raszoruld tagallamoknak
vagy tagallamok csoportjainak nyujtott orszagspecifikus segitség nyujtasa egyedi
projektek — tobbek kozott ikerintézményi egylittmiikodés, szakértdi tanadcsadas és
szakértdi tamogatéas — finanszirozéasa révén;
b) azinnovativ megoldasok atadasat és Iéptékvaltasat célzo, hatarokon atnyald
egylittmiikodés és partnerségek tdmogatasa, tobbek kozott a hatarrégiokban;
c)  agazatok kozotti egylittmiikddés €s koordinacid tdimogatasa;
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d) az ERN-ek miikddésének és az unids egészségiigyi jogszabalyokban eldirt 1)
transznacionalis hal6zatok 1étrehozasanak és mikodtetésének tdmogatasa, valamint a
tagallamok azon intézkedéseinek tamogatasa, amelyek e halozatok tevékenységeinek

a nemzeti egészségiigyi rendszerek miikodésével vald 6sszehangolasara iranyulnak;

e) az ERN-ek tagallami végrehajtasanak tovabbi tAmogatésa és e haldzatok
megerdsitésének elomozditasa tobbek kozott folyamatos vizsgalat, nyomon kovetés,

értékelés €s javitas révén;

f) 1) ERN-ek létrehozasanak tamogatasa adott esetben a ritka, Gsszetett és alacsony
el6fordulasi gyakorisagu betegségek lefedése érdekében és az ERN-ek
egylttmiikodésének tamogatasa az alacsony eléfordulési gyakorisagh betegségekbol
¢s ritka betegségekbdl eredd multiszisztémas sziikségletek kielégitése, valamint a
kiilonb6z6 szakteriiletek és tudomanyagak kozotti atlos halozatépités megkodnnyitése

érdekében;

g) atagallamok timogatasa az ERN-ek nyilvantartasainak tovabbfejlesztésében és

végrehajtasaban;

h)  az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok.
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(10) A 4. cikk j) pontjaban meghatarozott célokat teljesitd fellépések

a) A WHO — mint az Egyesiilt Nemzeteken beliil az egészségiigyért felelds és
koordinald hatdsag — altal bemutatott program célkitlizéseihez hozzajaruld

intézkedések tdamogatasa;

b)  az unids intézmények, uniods ligynokségek, valamint a nemzetkozi szervezetek és
halozatok kozotti egylittmiikodés tamogatasa és az Unio globalis

kezdeményezésekhez valo hozzéjarulasanak tamogatasa;

c¢)  harmadik orszagokkal folytatott egyiittmiikdés tdAmogatasa a program hatalya ala

tartozo teriileteken;

d) agyogyszerekre és orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo szabalyozas nemzetkozi

konvergencidjanak elémozditasat célzo intézkedések tamogatésa.
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II. MELLEKLET

A PROGRAM ERTEKELESERE SZOLGALO MUTATOK

Programmutatok:

(1)

A hatarokon &t terjedo stulyos egészségiigyi veszélyekre valo unios és tagallami

felkésziiltség és reagalas tervezése

(2) Hozzaférés a kozpontilag engedélyezett gydgyszerekhez és orvostechnikai eszk6zokhoz —
példaul a ritka betegségek meglévo €s 1j gyogyszereire vonatkozd engedélyek szama, a
fejlett terapias gyogyszerkészitmények, gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek vagy oltdbanyagok — nem kielégitett sziikségletek esetén

3) Az elkeriilhetd haldlozas csokkentéséhez hozzajarul6 intézkedések szama a nem fert6z6
betegségek ¢és kockazati tényezdk teriiletén

(4) Az egészségfejlesztéssel, betegségmegeldzéssel kapcsolatos €s az egészség-
egyenldtlenségeket kezeld bevalt gyakorlatokat végrehajtéd tagallamok szama

(5) Az eurOpai egészségiigyi adattérben részt vevo tagallamok szama

(6) Azon tagillamok szdma, amelyekben javult a felkésziiltség és a reagéléstervezés

(7) A véddoltassal megeldzhetd betegségek, példaul a kanyard, az influenza, a HPV és a
Covid19 oltasi lefedettsége életkor szerint
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®)

Unios laborkapacitasi mutaté (EULabCap)

9) A gyermekkori daganatos megbetegedések standardizalt, 6téves netto talélési ideje tipus,
¢letkor, nem és tagallam szerint (amennyiben rendelkezésre allnak az adatok)

(10) Az emld-, a méhnyak- és a vastagbélrakszlrési programok lefedettsége tipus, célcsoport és
tagallam szerint

(11) A raknyilvantartdsokban szerepld népesség aranya és a méhnyakrak, az emlorak, a
vastagbélrak és a gyermekkori daganatos megbetegedések diagndziskori stadiumara
vonatkozdan informaciot szolgéltatd tagallamok szama

(12) Stulyos kronikus betegségek eldfordulasi gyakorisagaval foglalkozo intézkedések szdma
tagallam, betegség, nem és életkor szerinti

(13) A dohanyzés életkori eléfordulasi gyakorisdgaval foglalkoz6 intézkedések szama,
lehetdség szerint nemek szerinti lebontasban

(14) A karos alkoholfogyasztas eléfordulési gyakorisagaval foglalkozoé intézkedések szama,
lehetdség szerint nem ¢€s életkor szerinti lebontasban

(15) A gydgyszerhianyok szama a tagallamokban az integralt ligyintézési pontok héalozatan
keresztiil tortént bejelentések alapjan
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(16) A globalis ellatasi lancok biztonsadganak és folyamatossaganak novelését, valamint az
alapvetd gyogyszerhatdéanyagok és gydgyszerek Union beliili el6allitasa céljabol harmadik
orszagokbol érkezd behozataltol valo fiiggdség kezelését célzo intézkedések szama

(17) Az Unioban és a harmadik orszagokban a helyes gyartasi gyakorlatok €s a helyes klinikai
gyakorlatok biztositasa érdekében végzett ellendrzések szdma (unids ellendrzés)

(18) Antimikrobidlis szerek fogyasztdsa szisztémas felhasznélasra, ATC (JO1 csoport)
tagallamonként

(19) Az ERN-ben részt vevo egészségligyi egységek, valamint az ERN tagjai altal
diagnosztizalt és kezelt betegek szama

(20) A kozoOsen készitett egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentések szama

(21) Az unios szakpolitikdk egészségiigyi hatdsvizsgalatainak szdma

(22) A fert6z6 betegségek elleni kiizdelmet célz6 intézkedések szama

(23) Az egészséget érintd kornyezeti kockazati tényezok kezelésére irdnyuld intézkedések
szama
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